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multiFiltratePRO

INSTRUCTIONS FOR USE
Please read the following instructions carefully.

GENERAL INFORMATION

General description of the product

The multiFiltratePRO tubings are intended to be used and compatible

‘é‘/”h. an extracorporeal blood purification system multiFiltratePRO
evice.

The multilFiltratePRO tubings are intended for single use.

The multiFiltratePRO tubings are designed to provide extracorporeal

blood treatment of patients suffering from renal insufficiency.

multiFiltratePRO tubings are composed of the arterial line / access

line (RED line), venous line / return line (BLUE line), filtrate line

(YELLOW line), dialysate line (GREEN line), substituate line / plasma

line (WHITE line) and citrate line (as anticoagulant), calcium line and

heparin line (as anticoagulant).

The variants of multiFiltratePRO tubings are:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

multiFlltratePRO tubings can be used in combination with ILA activve

Medical Device.

The multiFiltratePRO tubings are pyrogen free.

Sterilization

The multiFiltratePRO tubing are ethylene oxide sterilized (EO).

COMPOSITION

Tubes: medical-grade soft PVC.

Connectors and other components: Acrylonitrile butadiene styrene
(ABS), Polybutylene Terephthalate (PBT), Polycarbonate (PC),
Polyamide (PA), Polyethylene (PE), Polyethylene Terephthalate
Glycol-modified (PETG), Polypropylene (PP), Polytetrafluoroethylene
(PTFE), Polyvinylchloride (PVC), Silicone, Isoprene Rubber

IR), Thermoplastic Elastomer (TPE), Polyethylene High-Density
PEHD), Methyl Methacrylate Acrylonitrile Butadiene Styrene
(MABS), Hydrophobic Acrylic—Polymethyl Methacrylate—(PMMA),
Polyethylene Low-Density (PELD), Polyethylene Terephthalate (PET).

INTENDED PURPOSE AND RELATED DEFINITIONS
Intended purpose

Channeling of blood and fluid in an extracorporeal treatment.
Medical indication

- Acute kidney injury requiring continuous renal replacement therapy
- Volume overload requiring continuous renal replacement therapy

- Intoxications requiring continuous renal replacement therapy

- Conditions requiring the exchange of blood plasma via TPE

- Conditions requiring CRRT combined with hemoperfusion to elimi-
nate further pathogens from blood

- Conditions requiring CRRT combined with ECCO2R for additional
CO2 removal

Intended patient population

The devices have been specified by the manufacturer for the purpose
of treating patients with a body weight of 40 kg and more, irrespec-
tive of their age, under consideration of the specified technical data
of the device and the single-use items used (e.g. delivery rates, fill
volumes).

Intended user group and intended environment

The disposable must only be used by individuals with the appropriate
training, knowledge, and experience on the proper operation and
handling and for whom proof of instruction can be shown.

Operate in rooms suitable for dialysis located in professional health-
care facilities.

Normative and local regulations must be observed.

SIDE EFFECTS

Occasional occurrence of the following side effects is reported in
current literature:

- Hypotension

- Blood loss (e.g. hypovolemia, and hypovolaemic shock, hypoten-
sion, anaemia, cardiac arrhythmia, cardiac arrest)

- Coagulation disorders (e.g. thrombocytopenia)

- Embolism (air-, thrombo-)

- Bacterial infection

- Hypothermia

- Haemolysis

- Hypersensitivity or hypersensitivity-like reactions (e.g. dyspnoea,
cardiopulmonary arrest, hypotension, urticaria, flushing, itching,
abdominal pain, nausea, convulsions and unconsciousness).
Additional side effects might be specific to other devices and drugs
used in the therapy.

Refer to the Instructions for Use of the multiFiltratePRO device for
more information on treatment related side effects.

Reporting of serious incidents

If any serious incident occurs in relation to the device, including those
not listed in this leaflet, the treating physician shall be informed imme-
diately. Within the EU the user must report any serious incident that
has occurred in relation to the device to the manufacturer according to
labelling (wdl) and the competent authority of the EU Member State in
which the treatment is performed.

A serious incident can be any incident that directly or indirectly leads
to the death of a patient, user or other person; to the temporary or
permanent serious deterioration of a patient’s, user’s or other per-
son’s state of health; or a serious public health treat.

CONTRAINDICATIONS

Product related contraindications

Hypersensitivity to any of the material of the tubings as listed under
composition or to ethylene oxide residues.

In severe cases the treatment must be discontinued, the blood should
not be returned to the patient, and appropriate emergency medical
treatment should be initiated.

Therapy related contraindication

Refer to the Instructions for Use of the multiFiltratePRO device for
more information of general contraindications for extracorporeal blood
purification.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Refer to the Instructions for Use of the multiFiltratePRO device for
essential performance parameters.

METHOD OF ADMINISTRATION

Handling Instructions

Refer to the Instructions for Use of the multiFiltratePRO device of the
regarding how to handle the disposable during set-up (e.g. selection
of treatment type), priming, treatment and reinfusion. Also, the Instruc-
tions for Use of other disposables such as the haemofilter must be
taken into account.

Preparation

« Refer to the Instructions for Use of the multiFiltratePRO device for
details on any preparatory handling of the disposable before it is
ready for use or during its use and information to verify if the dispos-
able is properly installed.

*» The multiFiltratePRO tubings are intended to be used and compat-
ible with multiFiltratePRO device (refer to label) and shall be used
only after appropriate instruction or training.

. Thg igfusion administration lines should be clamped, except when
needed.

« Unpack and connect the multiFiltratePRO tubings aseptically without
touching open connectors.

« Colour codes should be followed and used in line with the cor-
responding markings on the device.

» Handle pumps and pump clips in accordance to the Instructions for
Use of the device.

« Tighten all closure caps and ensure that all connectors and caps
are secured.

« Fill and rinse the disposable in accordance with the Instructions for
Use of the device or supplemental Instructions for Use for additional
options, and training, if applicable.

+ Fresenius Medical Care disposable is designed to withstand the
maximum and minimum manufacturer's recommended pressures
and flow rates generated in use with the respective multiFiltratePRO
device. All the other relevant specifications for the device apply.
Treatment

« In cases where the extracorporeal volume of the circuit consists of a
significant amount of the patient's circulating blood volume, as well as
in anaemic and/or haemodynamically unstable patients, priming the
circuit with blood or blood substitution fluid may be considered.

« To ensure correct functionality of the bubble catchers, fill to about

1 cm below the top. This avoids fluid contacting the hydrophobic filter
as well as air entering the extracorporeal circuit. In the event that fluid
reaches and comes into contact with the hydrophobic filter within the
Transducer Protector (TP) the disposable must be replaced.

« The disposable has an additional connection intended to be con-
nected to the pressure measurement system. This can be used to
connect a new pressure measurement line (available as an accessory
in the Fresenius Medical Care product range).

« Do not push back the fluid in the pressure measurement line by
using a syringe. This might damage the membrane in the TP and
thus lead to contamination. In the event that fluid might have passed
through the TP, check the device for contamination after treatment is
completed. If contamination has occurred, the device must be taken
out of service and disinfected according to the manufacturer’s recom-
mendations before further use.

« After the manipulation of lines or the usage of components during
the treatment check and, if necessary, restore the correct position of
the lines and components.

« Disinfect the corresponding access sites without protection cap prior
to connection with other products.

Reinfusion

« Refer to the Instructions for Use of the multiFiltratePRO device for
the termination of the treatment and also to the “Disposal” Section of
the present Instructions for Use.

« Close all clamps on the multiFiltratePRO tubings before removing
the disposable to reduce the risk of fluid leakage.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Warnings

* The disposable must only be used by individuals with the appro-
priate training, knowledge, and experience on the proper operation
and handling and for whom proof of instruction can be shown.
 The multiFiltratePRO tubings are intended for single use only. The
correct function of all interfaces is ensured only for single use. Re-
use may be hazardous to both patient and operator (e.g. impaired
performances, contamination).

+ Do not use after use-by date (refer to label).

« If the carton is damaged, check the contained products carefully.
Do not use if the sterile package is damaged, if the protective or
closure caps are not in place or if there is any visible damage on the
finished products (e.g. kinked tubes).

» Make sure that all tubes and chambers are correctly inserted into
the respective holders. Avoid kinking or occluding the disposable in
order to avoid mechanical and chemical damage to cellular blood
constituents.

« For hygienic and functional reasons, it is recommended that
tubing systems are inserted immediately before preparation only,
thereby keeping the preparation and circulation times nearer the
commencement of the treatment and in compliance with applicable
guidelines.

+ Connect the multiFiltratePRO tubings aseptically without touching
open connectors.

« Disinfect with 70% alcohol access sites without protection cap
prior to the connection with other products to reduce the risk of in-
fection and let it dry before the connection.

+ The compatibility of disinfectants (other than those recommend-
ed) with access sites shall be determined prior to clinical use.

+ Excessive negative pressure may cause partial collapse of the
pump segment resulting in an actual blood flow substantially less
than indicated on the device.

+ Minimum temperature of use of the disposable is 18°C (64°F).

« To ensure a secure connection between patient access and blood
lines, hold and screw the coloured (blue, red) coupling nut on the
blood line only. Do not apply the screwing torque to the inner part of
the connector. After the connection, check that the components are
firmly screwed together.

+ Make sure that the components/tubes in direct interface with the
device fit properly, and ensure that all caps and all screw-lock joints
are secure and properly tightened (particularly those of the patient
connections, the dialyzer connections, the device and the solution
bags connections).

+ Inspect the disposable for kinking and leaks during the priming
and treatment phase and take corrective measures (e.g. tightening
Luer-Lock connection) or exchanging it as necessary.

+ To avoid air embolism, make sure that the return patient line is
correctly inserted into the device’s air bubble detector.

« Careful attention must be given to the installation and blood level
of the bubble catchers. Make sure that due to pressure fluctuation
neither the blood contacts the hydrophobic filter nor air enters the
extracorporeal circuit.

+ Change the disposable if a visible clot formation (,white strip®) is
seen in the blood line downstream of the return line bubble catcher,
for instance at the point where the calcium infusion line merges into
the blood line.

« Cleansing solutions and disinfectants may damage materials em-
ployed for the disposable. Safety and performance of use can no
longer be guaranteed, and the manufacturer assumes no liability.

+ The plastics used can be incompatible with drugs or disinfectants
(e.g. connectors made of polycarbonate can develop cracks when
in contact with aqueous solutions with pH > 10).

« If nutritional solutions are administered into the blood line, wet-
ting of the luer-lock connection to the feeding system with lipidic
fluids can weaken the properties of the plastic material used. Make
sure that during the connection of the feeding system, the infusion
line close to the luer-lock connection site remains completely free

of nutrition solution.

Warnings: injection sites

« Do not use needles with a bevelled tip and a diameter larger than
20 gauge (outer needle diameter to be 0.9 mm or less) to puncture
injection sites (if present).

Warnings: needle-free access sites

« Needleless access sites are labelled with the following:

A -.

« Use a Luer lock syringe to activate the needle-free access site.
Do not use sharp needles to puncture the needle-free access site
septum. Their use can lead to leaks or air entering the fluid pathway.
Refer to the warning labels present on the finished product.

+ Do not connect the syringe used for the needle-free access site
to other parts of the finished product — if the syringe comes into
contact with lubricant, it could become disconnected and lead to
patient injury or death.

Operating time

* The maximum application time is 72 hours. The disposable
must be replaced after the maximum usage time or respec-
tively after a specific blood volume pumped as indicated on the
primary packaging.

Particular notes on materials and substances

CMR substances and endocrine-disrupting substances

For SVHC information according to Article 33 of Regulation
EC) No. 1907/2006 ("REACH") please use this page: www.

freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

"

s
i
Special precautions for storage
Follow the indication of the product label. Protect from moisture,
freezing and excessive heat.
Disposal
Ensure safe disposal of any unused product or waste material in
accordance with local regulations.
Materials that have been in contact with blood or other material of
human origin may be infectious. Dispose of such materials by taking
the necessary precautionary measures and in accordance with local
regulations for (potentially) infectious materials.

SYMBOLS USED ON LABELS

Medical Device

Unique Device Identifier

Latex-free

Patient information website

E Sterilized using ethylene oxyde

Replace the Blood line after maximum usage time or

\/‘ MAX
@ TME/_ | pumped blood volume as indicated on the primary
VOLUME | 12 ckage

Pump segment diameter/ length

Blood Priming Volume

Units

Temperature limit

Do not use if package is damaged

Sterile barrier system

DATE OF REVISION OF TEXT

07/2023

A digital version of this document is available on the following website:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMATION ON THE MANUFACTURER
Legal manufacturer
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multiFiltratePRO

GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen aufmerksam durch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Allgemeine Produktbeschreibung

Das multiFiltratePRO-Schlauchsystem wurde zur Verwendung mit dem
multiFiltratePRO-Gerat zur extrakorporalen Blutreinigung entwickelt und ist mit
diesem kompatibel.

Das multilFiltratePRO-Schlauchsystem ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Das multiFiltratePRO-Schlauchsystem wurde entwickelt, um Patienten mit
Niereninsuffizienz eine extrakorporale Blutbehandlung zu erméglichen.

Das multiFiltratePRO-Schlauchsystem besteht aus arterieller Leitung/
Zugangsleitung (ROT), vendser Leitung/Riickfiihrungsleitung (BLAU),
Filtratleitung (GELB), Dialysatleitung (GRUN), Substituatleitung/Plasmaleitung
(WEISS) und Citratleitung (als Antikoagulans), Calcium- und Heparinleitung (als
Antikoagulans).

Dréas |n|1ugiFiltratePRO-SchIauchsystem istin verschiedenen Ausfiihrungen
erhaltlich:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF
multiFiltratePRO Ci-Ca HD
multiFiltratePRO HDF
multiFiltratePRO TPE
multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD
multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Das multiFlltratePRO-Schlauchsystem kann in Kombination mit dem
Medizinprodukt iLA activve verwendet werden.

Das multiFiltratePRO-Schlauchsystem ist pyrogenfrei.

Sterilisation

Das multiFiltratePRO-Schlauchsystem ist mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

ZUSAMMENSETZUNG

Schlduche: Weich-PVC fiir medizinische Zwecke.

Anschlussstiicke und andere Komponenten: Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS),
Polybutylenterephthalat (PBT), Polycarbonat (PC), Polyamid (PA), Polyethylen
(PE), Glykol-modifiziertes Polyethylenterephthalat (PETG), Polypropylen

(PP), Polytetrafluorethylen (PTFE), Polyvinylchlorid (PVC), Silikon, Isopren-
Kautschuk (IR), thermoplastisches Elastomer (TPE), Polyethylen hoher Dichte
(PEHD), Methylmethacrylat-AcryInitril-Butadien-Styrol (MABS), hydrophobes
Acrylat — Polymethylmethacrylat (PMMA), Polyethylen niedriger Dichte (PELD),
Polyethylenterephthalat (PET). N
VERWENDUNGSZWECK UND ZUGEHORIGE

DEFINITIONEN

Verwendungszweck

Kanalisierung von Blut und Flissigkeit wéhrend einer extrakorporalen Behand-
lung.

Medizinische Indikation

— Akute Nierenschadigung, die eine kontinuierliche Nierenersatztherapie
erfordert

— Volumentiberlastung, die eine kontinuierliche Nierenersatztherapie erfordert

— Vergiftungen, die eine kontinuierliche Nierenersatztherapie erfordern

— Erkrankungszustande, die den Austausch von Blutplasma mittels TPE
erfordern

— Erkrankungszusténde, die eine CRRT in Kombination mit einer Hamoperfusion
zur Entfernung weiterer Erreger aus dem Blut erfordern

— Erkrankungszustande, die eine CRRT in Kombination mit ECCO2R fiir eine
zusatzliche CO2-Entfernung erfordern

Vorgesehene Patientengruppe

Die Produkte sind vom Hersteller fiir die Behandlung von Patienten mit einem
Korpergewicht von mindestens 40 kg, unabhéngig vom Alter, unter Beriicksich-
tigung der angegebenen technischen Daten des Produkts und der verwendeten
Einwegartikel (z. B. Ausgaberaten, Fiillvolumen) spezifiziert.

Vorgesehene Anwender und Anwendungsumgebungen

Der Einwegartikel darf nur von Personen mit entsprechender Ausbildung, Fach-
kenntnis und Erfahrung in Bezug auf seine ordnungsgemafe Anwendung und
Handhabung benutzt werden, sofern sie nachweislich im korrekten Gebrauch
geschult wurden.

Der Betrieb muss in dialysegeeigneten Rdumen in professionellen Gesundheits-
einrichtungen erfolgen.

Normative und drtliche Vorschriften sind zu beachten.

NEBENWIRKUNGEN

In der aktuellen Literatur wird tiber das gelegentliche Auftreten folgender Neben-
wirkungen berichtet:

— Hypotonie

— Blutverlust (z. B. Hypovoldmie und hypovolémischer Schock, Hypotonie,
Anémie, Herzarrythmie, Herzstillstand)

— Blutgerinnungsstérungen (z. B. Thrombozytopenie)

— Embolie (Luft-, Thrombo-)

— Bakterielle Infektion

— Hypothermie

—Hamolyse

— Uberempfindlichkeit oder iiberempfindlichkeitséhnliche Reaktionen (z. B.
Dyspnoe, kardiopulmonaler Stillstand, Hypotonie, Nesselsucht, Hitzewallungen,
Jucken, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Krampfe und Bewusstlosigkeit).

Weitere Nebenwirkungen kénnten in Zusammenhang mit anderen im Rahmen
der Therapie verwendeten Produkten und Medikamenten stehen.

Weitere Informationen tiber behandlungsbedingte Nebenwirkungen entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-Gerates.

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen in Bezug auf das Gerat, einschlielich
der nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten, ist der behandelnde Arzt
unverzliglich zu informieren. In der EU muss der Anwender dem geman der
Produktkennzeichnung (udl) ausgewiesenen Hersteller sowie der zusténdi-
gen Behorde des jeweiligen EU-Mitgliedsstaates, in dem die Behandlung
durchgefiihrt wird, sémtliche schwerwiegenden Vorkommnisse melden, die in
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind.

Ein schwerwiegendes Vorkommnis kann jedes Ereignis sein, das direkt oder
indirekt zum Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, zur
voriibergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person
oder zu einer ernsthaften Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit fiihrt.

KONTRAINDIKATIONEN

Produktbezogene Kontraindikationen

Uberempfindlichkeit gegen eines der Materialien der Schlduche, wie unter
LZusammensetzung” aufgefiihrt, oder gegen Ethylenoxid-Riickstande.

In schwerwiegenden Féllen muss die Behandlung abgebrochen werden, das
Blut darf dem Patienten nicht wieder zugefiihrt werden und es sind angemesse-
ne medizinische Notfallmanahmen einzuleiten.

Therapiebezogene Kontraindikationen

Weitere Informationen zu allgemeinen Kontraindikationen fiir die extrakorporale
Blutreinigung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-
Gerates.

LEISTUNGSMERKMALE

Informationen Uber die wesentlichen Leistungsparameter entnehmen Sie bitte
der Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-Gerates.

BEHANDLUNGSABLAUF

Anweisungen zur Handhabung

Informationen zum Umgang mit den Einwegartikeln wahrend der Konfiguration
(z. B. Auswahl der Behandlungsart), beim Vorfiillen, bei der Behandlung und der
Reinfusion entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-
Gerétes. Darliber hinaus sind auch die Gebrauchsanweisungen sonstiger
Einwegartikel, wie etwa des Hamofilters, heranzuziehen und zu beachten.
Vorbereitung

« Ausfiihrliche Informationen zur Vorbereitung des Einwegartikels vor dessen
Verwendung oder fiir die Verwendung entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanwei-
sung des multiFiltratePRO-Gerates. Diese enthalt auBerdem Informationen dari-
ber, wie die ordnungsgemaRe Anbringung des Einwegartikels zu tiberpriifen ist.

Das multiFiltratePRO-Schlauchsystem wurde zur Verwendung mit dem

multiFiltratePRO-Gerat (siehe Kennzeichnung) entwickelt, ist mit diesem
kompatibel und darf ausschlieBlich nach einer entsprechenden Einweisung oder
Schulung angewendet werden.

« Die Infusionsleitungen sind bei Nichtbenutzung abzuklemmen.

« Entpacken Sie das multiFiltratePRO-Schlauchsystem auf aseptische Weise
und schlieBen Sie dieses ebenso an, ohne dabei offene Anschlussstiicke zu
beriihren. N

« Die Farbcodes miissen beachtet und in Ubereinstimmung mit den entspre-
chenden Kennzeichnungen auf dem Gerat verwendet werden.

« Pumpen und Pumpenclips sind entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Gerates zu benutzen.

« Drehen Sie alle Verschlusskappen fest zu und vergewissern Sie sich, dass
alle Anschlussstiicke und Kappen sicher fixiert sind.

« Fillen und spiilen Sie den Einwegartikel entsprechend der Gebrauchsanwei-
sung des Gerates oder der erganzenden Gebrauchsanweisung flir zusatzliche
Optionen und gegebenenfalls gemaR durchgefiihrten Einweisungen.

« Der Einwegartikel von Fresenius Medical Care wurde entwickelt, um dem
vom Hersteller empfohlenen Héchst- und Mindestdruck und den Flussraten
standzuhalten, die wahrend der Anwendung mit dem jeweiligen multiFiltra-
tePRO-Gerét auftreten. Es gelten dariiber hinaus alle sonstigen relevanten
Produktspezifikationen.

Behandlung

« In Féllen, in denen das extrakorporale Volumen des Kreislaufsystems aus
einem signifikanten Anteil des zirkulierenden Blutvolumens des Patienten
besteht, sowie bei anamischen und/oder hdmodynamisch instabilen Patienten,
kann ein Vorbefiillen des Kreislaufsystems mit Blut oder Blutersatzfliissigkeiten
in Betracht gezogen werden.

« Um die korrekte Funktionsweise des Blasenfangers sicherzustellen, fiillen
Sie ihn bis ca. 1 cm unterhalb des Randes. Dadurch wird verhindert, dass
Flissigkeit mit dem hydrophoben Filter in Kontakt gerat und es wird ebenfalls
verhindert, dass Luft in den extrakorporalen Kreislauf eingetragen wird. Falls
Flissigkeit so hoch steigt, dass sie in Kontakt mit dem hydrophoben Filter

im Inneren des Transducer Protector (TP) gerat, muss der Einwegartikel
ausgetauscht werden.

« Der Einwegartikel verfiigt tiber einen zusatzlichen Anschluss, der zur
Verbindung mit dem Druckmesssystem vorgesehen ist. Dieser kann verwendet
werden, um eine neue Druckmessleitung anzuschlieRen (die im Produktsorti-
ment von Fresenius Medical Care als Zubehor erhaltlich ist).

« Driicken Sie die Fliissigkeit nicht mit Hilfe einer Spritze in die Druckmesslei-
tung zuriick. Dies kann die Membran im TP beschadigen und so zu Verunrei-
nigungen fiihren. Falls Flissigkeit durch den TP gelangt sein sollte, Uberpriifen
Sie das Gerat nach Abschluss der Behandlung auf Verunreinigungen. Falls es
zu Verunreinigungen gekommen ist, muss das Geréat auler Betrieb genommen
unddvor einer weiteren Verwendung gemaR Herstellerempfehlungen desinfiziert
werden.

« Uberpriifen Sie nach der Handhabung von Leitungen oder der Nutzung

von Komponenten wahrend der Behandlung, ob sich die Leitungen und
Komponenten noch in der korrekten Position befinden, und stellen Sie diese bei
Bedarf wieder her.

« Desinfizieren Sie die entsprechenden Zugangsstellen ohne aufgesetzte
Schutzkappe vor der Verbindung mit anderen Produkten.

Reinfusion

« Informationen zum Ende der Behandlung entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des multiFiltratePRO-Gerates und dem Abschnitt ,Ent-
sorgung” der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

« SchlieRen Sie alle Klemmen des multiFiltratePRO-Schlauchsystems, bevor
Sie den Einwegartikel entfernen, um das Risiko von Flissigkeitsaustritt zu
verringern.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnhinweise: Injektionsstellen

« Verwenden Sie fiir die Punktion von Injektionsstellen (sofern vorhanden)
keine Nadeln mit abgeschrégter Spitze und einem Durchmesser von mehr
als 20 Gauge (der AuBendurchmesser der Nadel darf hochstens 0,9 mm be-
tragen).

Warnhinweise: Nadelfreie Zugange

« Nadelfreie Zugange sind folgendermalien gekennzeichnet:

A o @

+ Verwenden Sie eine Luer-Lock-Spritze, um den nadelfreien Zugang zu
aktivieren. Verwenden Sie keine scharfen Nadeln, um das Septum des na-
delfreien Zugangs zu durchstechen, da sonst Leckstellen entstehen oder Luft
in die Flissigkeitsleitung gelangen kann. Beachten Sie die Warnetiketten auf
dem Endprodukt.

« SchlieRen Sie die Spritze, die fiir den nadelfreien Zugang verwendet wird,
nicht an andere Teile des Endprodukts an. Wenn die Spritze mit Schmiermit-
tel in Kontakt kommt, kénnte sie sich lésen, was zu Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren kénnte.

Betriebszeit

« Die maximale Betriebszeit betragt 72 Stunden. Der Einwegartikel

muss nach der maximalen Nutzungszeit bzw. nach einem spezifischen
gepumpten Blutvolumen, wie auf der Primarverpackung angegeben,
gewechselt werden.

Besondere Hinweise zu Materialien und Substanzen
CMR-Stoffe und endokrinstérende Substanzen
Informationen zu SVHC gemaR _ Artikel
(EG) Nr. 1907/2006 (.REACH")
www.freseniusmedicalcare.com/de/svhc

Elizae
Rt
[=]

Besondere Vorkehrungen fiir die Lagerung

Befolgen Sie die Angaben auf dem Produktetikett. Vor Feuchtigkeit, Frost
und ibermaRiger Hitze schiitzen.

Entsorgung

Stellen Sie sicher, dass nicht verwendete Produkte oder Abfalle gemaR den
ortlichen Vorschriften sicher entfernt werden.

Materialien, die mit Blut oder anderen Substanzen menschlichen Ursprungs
in Beriihrung kommen, kdnnen infektios sein. Entsorgen Sie diese Materia-
lien mit den erforderlichen VorsichtsmaBnahmen und gemaR den ortlichen
Vorschriften fiir (potenziell) infektiose Abfalle.

33 der Verordnun
finden Sie unter:

ZUR KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE

Warnhinweise

+ Der Einwegartikel darf nur von Personen mit entsprechender Ausbil-
dung, Fachkenntnis und Erfahrung in Bezug auf seine ordnungsgemafe
Anwendung und Handhabung benutzt werden, sofern sie nachweislich im
korrekten Gebrauch geschult wurden.

« Das multiFiltratePRO-Schlauchsystem ist zur einmaligen Anwendung
bestimmt. Die korrekte Funktion aller Anschliisse ist nur bei einmaliger
Verwendung gewahrleistet. Eine Wiederverwendung kann sowohl fiir den
Patienten als auch fiir den Anwender Gefahren bergen (z. B. beeintrach-
tigte Leistung, Verunreinigungen).

+ Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums (siehe
Produktkennzeichnung).

+ Bei beschadigtem Karton ist das enthaltene Produkt sorgfaltig zu unter-
suchen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die sterile Verpackung
beschéadigt ist, wenn die Schutz- oder Verschlusskappen nicht vorhanden
sind oder wenn ein sichtbarer Schaden am Endprodukt vorliegt (z. B. ge-
knickte Leitungen).

+ Vergewissern Sie sich, dass alle Schlauche und Kammern korrekt in die
dafiir vorgesehenen Halterungen einlegt sind. Vermeiden Sie Knicke oder
ein Verstopfen des Einwegartikels, um so mechanischen und chemischen
Schéden an zellularen Blutbestandteilen vorzubeugen.

+ Aus hygienischen und funktionalen Griinden wird empfohlen, Schlauch-
systeme nur unmittelbar vor der Vorbereitung einzufiihren und dabei dar-
auf zu achten, dass die Vorbereitungs- und Zirkulationszeiten zeitnah zum
Behandlungsbeginn und in Einklang mit geltenden Leitlinien stattfinden.

+ SchlieBen Sie das multiFiltratePRO-Schlauchsystem auf aseptische
Weise an, ohne dabei offene Anschlussstiicke zu beriihren.

« Desinfizieren Sie die Zugangsstellen ohne aufgesetzte Schutzkappe mit
70%igem Alkohol, bevor diese mit anderen Produkten verbunden werden,
um das Infektionsrisiko zu reduzieren, und lassen Sie die desinfizierten
Stellen vor dem Anschlieen trocknen.

« Die Eignung von Desinfektionsmitteln (mit Ausnahme der empfohlenen)
fir die vorgesehenen Zugangsstellen muss vor der klinischen Anwendung
ermittelt werden.

+ UbermaRiger negativer Druck kann zum teilweisen Kollaps des Pum-
pensegments filhren, was zu einem deutlich geringeren tatsachlichen
Blutfluss als auf dem Gerat angegeben fiihrt.

+ Die Mindesttemperatur fiir die Verwendung des Einwegartikels betragt
18 °C (64 °F).

* Um eine sichere Verbindung zwischen dem Zugang am Patienten und
den Blutleitungen zu gewahrleisten, halten und drehen Sie die farbige
(blaue oder rote) Verschlussmutter ausschlieRlich an der Blutleitung fest.
Wenden Sie den Schraubverschluss nicht auf der Innenseite des An-
schlussstiicks an. Uberpriifen Sie nach dem Anschluss, dass die Kompo-
nenten fest miteinander verschraubt sind.

« Achten Sie darauf, dass die Komponenten/Schlduche an direkten Kon-
taktstellen des Gerates ordnungsgemag fixiert sind und stellen Sie sicher,
dass alle Kappen und alle Schraubverbindungen sicher und ordnungsge-
mal festgedreht sind (insbesondere bei Patientenanschliissen, Dialysa-
tor-Anschliissen, beim Gerét und bei Losungsbeutelanschliissen).

* Untersuchen Sie den Einwegartikel wahrend der Vorfiill- und Behand-
lungsphase auf Knicke und Leckstellen, ergreifen Sie Abhilfemanahmen
(z. B. Festdrehen der Luer-Lock-Verbindung) oder wechseln Sie den Arti-
kel bei Bedarf aus.

« Zur Vermeidung von Luftembolien vergewissern Sie sich, dass die Riick-
fihrungsleitung zum Patienten korrekt in den Blasenfanger des Gerats ein-
gefiihrt ist.

+ Auf die Anbringung und den Blutspiegel des Blasenfangers ist beson-
ders sorgfaltig zu achten. Vergewissern Sie sich, dass aufgrund von
Druckschwankungen weder Blut mit dem hydrophoben Filter in Berlihrung
kommt noch Luft in den extrakorporalen Kreislauf eingetragen wird.

+ Wechseln Sie den Einwegartikel aus, wenn in der Blutleitung, die der
Riickflussleitung des Blasenfangers nachgelagert ist, eine sichtbare Ge-
rinnselbildung (,weiler Streifen”) zu sehen ist, z. B. an der Stelle, an der
die Calcium-Infusionsleitung in die Blutleitung tibergeht.

* Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel konnen zu Materialschaden am
Einwegartikel fiihren. Die Betriebssicherheit und Funktionalitat kann dann
nicht mehr gewahrleistet werden und der Hersteller Gbernimmt keine Haf-
tung.

. Dger verwendete Kunststoff ist gegebenenfalls mit Arzneimitteln oder
Desinfektionsmitteln nicht kompatibel (z. B. kdnnen in Anschlussstlicken
aus Polycarbonat Risse auftreten, wenn sie mit wassrigen Losungen mit
einem pH-Wert von > 10 in Kontakt geraten).

« Falls Nahrlésungen in die Blutleitung verabreicht werden, kann ein
Benetzen der Luer-Lock-Verbindung zum Zufiihrsystem mit lipidhaltigen
Flissigkeiten die Eigenschaften des verwendeten Kunststoffmaterials
beeintrachtigen. Vergewissern Sie sich, dass beim Anschliefen des Zu-
fihrsystems die Infusionsleitung in der Néhe der Luer-Lock-Verbindung
vollstandig frei von Nahrlésung ist.

Medizinprodukt

[MD]

Einmalig vergebene Produktkennzeichnung

Website mit Patienteninformationen

Latexfrei

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Tauschen Sie die Blutleitung nach der maximalen
Nutzungszeit oder dem maximalen gepumpten Blutvolumen
aus, wie auf der Primarverpackung angegeben.

MAX
@ TIME /
VOLUME

Durchmesser/Lange Pumpensegment

Blutvorfiillvolumen

Einheiten

FOS

o

Temperaturbegrenzung

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist

O®

Sterilbarrieresystem

DATUM DER UBERARBEITUNG DES TEXTES

07/2023

Eine digitale Version dieses Dokuments steht auf der folgenden Website zur
Verfligung:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

ANGABEN ZUM HERSTELLER
RechtmaRiger Hersteller

v’
~ FRESENIUS

v  MEDICAL CARE
Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
GERMANY ¢ +49 6172 609-0

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiFiltratePRO

WHCTPYKLUK 3A YNOTPEBA

Mons, npoyeTeTe BHAMATENHO CreABaLLMTE MHCTPYKLMA.

OBLA NH®OPMALNA

061wWo onucaHue Ha npoaykTa

Tununte 3a multiFiltratePRO ca npeaHasHayeny 3a ynotpeba v ca cbBMECTUMMI
CbC CUCTeMa 33 eKCTPaKOPMOPasHo NPeYnCcTBaHe Ha KpbBTa — anapat
multiFiltratePRO.

TNuHunTe 3a multilFiltratePRO ca npeaHasHaveHn 3a egHokpaTHa ynotpeba.
Tununte 3a multiFiltratePRO ca npeaHasHadeHn aa ocurypst
ekcTpakopnopanHa obpaboTka Ha kpbBTa Ha NaLMeHTH, CTpaaally ot
6b6peYHa HEAOCTATbYHOCT.

TNuHnnTe 3a multiFiltratePRO ce cbeTosT apTepuanta NUHUS/NNHKS 33 AOCTHN
(YEPBEHA nuHusi), BEHO3Ha NUHUS/NnHNS 3a BpbLuaHeTo (CUHA nukHus),
nnHusTa 3a puntpat (KbIITA nuHus), nuHrsTa 3a ananuaat (3EJIEHA
TIMHWA), IMHUS 3a 3aMecTBaLLNs pa3TBOP/NuHNS 3a nnasmata (BANA nukmus) n
TMHUS 33 LMTPAT (KaTo aHTMKOArynaHT), NMMHUS 3a Kanuuii 1 NUHUS 3a XenapuH
(kaTo aHTMKOarynamr).

BapuaHtuTe Ha nuHuuTe 3a multiFiltratePRO ca:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

TNunnnte 3a multiFlitratePRO morart aa ce n3nonasar B KOMBUHALMS C
MeauLMHCKo YcTpolicTso ILA activve.

Juhnnte multiFiltratePRO ca 6e3 nuporenn.

Crepunusaums

TNuHrnte multiFiltratePRO ca ctepunuamnpanu ¢ etuneHos okeug (EO).

CbCTAB
Tpbbu: mek PVC ¢ ka4ecTBO 3@ MEANLIMHCKN Lien.
KoHeKkTOpM 1 pyrit KOMMOHEHTU: akpUNOHUTPUN ByTaauneH cTupeH (ABS),
nonubytuneH Tepectanar (PBT), nonukap6orat (PC), nonuamug, (PA),
nonveTuneH (PE), nonnetunen tepedtanar, moauduumpat ¢ rmukon (PETG),
nonunponune (PP), nonutetpacdnyopetunen (PTFE), nonvrHunxnopua
(PVC), cunukoH, nsonpeHos kay4yk (IR), Tepmonnactuyen enactomep (TPE),
NoNNETUNEH C BICOKa NbTHOCT (PEHD), MeTMnmeTakpunat akpunoHnTpun
6yTtaaneH ctupe (MABS), xuapodobeH akpuneH nonumeTUnmMeTakpunar
(PMMA), nonueTuneH ¢ Hiucka nbTHocT (PELD), nonuetunen Tepedranar

).

(PET
NPEAHA3HAYEHUE N CBbP3AHU OE®UHULINN

MpepHasHaueHue

HacousaHe Ha KPBB U TEYHOCT NPU EKCTPaKopnopanHo neveHue.
MeaunumHcko nokasaHve

— 0CTpo 6bOPEYHO yBpeXaaHe, U3NCKBALLO HENpeKbCHaTa peHarnHa
3amecTBalla Tepanus

— 06emMHO npeToBapBaHe, N3NCKBALLO HeMpeKbCHaTa peHarnHa 3amecTealla
Tepanusa

— WHTOKCMKaLWKW, N3NCKBALLM HEeNpeKbCcHaTa peHanHa 3aaMmecTealla Tepanus
— CBbCTOAHMS, M3NckBaLLM 0BMeH Ha kpbBHa Nnasma ypes TPE

— cbCTosHMSA, uancksawm CRRT, kombuHupaHa ¢ xemonepdyans, 3a
€MMMUHMpaHe Ha ONBNHWUTENHN NAaToreHu OT KpbBTa

— CbCTOsIHMS, uancksalyy CRRT, komBuHmupara ¢ ECCO2R, 3a AOMbAHUTENHO
npemaxeaHe Ha CO2

Mpeasuaena nauneHTcka nonynauus

W3pnenvsiTa ca onpeeneHy oT NPOU3BOAUTENS 3a LIENUTE Ha NeYeHNeTo Ha
nauneHTn C TenecHo Terno ot 40 kg 1 noseye He3aBMCMMO OT Bb3pacTTa UM,
KaTo ce B3emat npeasna NOCOYEHUTE TEXHUYECKU AaHHU Ha yCTDOVICTBOTO n
13nonasaHuTe U3nenus 3a eaHokpatHa ynotpeba (Hanp. AebuTi Ha noaasaxe,
ofemn Ha NbrHeHe).

MpeaBuaeHa noTpeGuTencka rpyna v npeaBuAeHa cpeaa

MpopykTsT 3a efHOKpaTHa ynotpeba TpsiBa Aa ce 13nonasa camo ot nuua
C NOAXOAALLO 0ByyeHne, NO3HaHUS W ONUT OTHOCHO NpaBunHata pabora u
6GopaBeHe, 1 KOUTO MoraT [1a NoKaxaT [J0Ka3aTerncTBO 3a MHCTPYKTaX.
PaGoTeTe B nomeLLeHNs, NOAXOASLLY 3a ANani3a, pasnonoxeHn B
I'IpO(‘beCMOHaJ'IHVI 34paBHU 3aBeaeHnA.

HopmatusHuTe 1 mecTHuTe pasnopenbu Tpsibea Aa ce cbbniopasar.

CTPAHUYHU E®EKTU

B TekyulaTa nuTepatypa ce cbobliaBa 3a psiika NosiBa Ha CrieH1Te

CTPaHUYHK edhekTu:

— XMNOTOHUSt

— 3ary6a Ha kpbB (HaMp. XMNOBONEMMS 1 XUMOBOMEMIYEH LLIOK, XMNOTOHNS,

aHeMWsi, Cbpaie4Ha apuTMus, CbpAEYEH apecT)

— HapyLLEHNs Ha KPbBOCHCUPBAHETO (Hanp. TPOMBOLMTONEHNS)

— embonus (Bb3ayLuHa Unu ot Tpom6)

— BakTepuanHa UHeKuys

— Xunotepmus

— Xemonusa

— CBPBLXHYBCTBUTEIHOCT MMM peakLy, NoAo6HM Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT

(Harp. AuCTHes, KapAMONyTIMOHATNEH apecT, XUMOTOHWS, YpTUKapusi,

3avepBsiBaHe Ha koxara, Cbpbex, kopeMHa Gorka, rajeHe, KoHByncum 1 3ary6a

Ha Cb3HaHue).

JlonbIHUTENHM CTPaHUYHKM echekT MOXe Aa BbaaT cneumnduyHi 3a apyri

YCTPOIICTBA U NlekapcTBa, M3MOn3BaHm B TepanusiTa.

HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTpyKuMnTe 3a ynoTpeba Ha anapata multiFiltratePRO

:(i:a noeeye MHhOPMaLWS OTHOCHO CBBbP3AHNTE C NIEYEHNETO CTPAHUYHU eheKTu.
b H;

a cef
AKO Bb3HVKHE HsIKakbB CEpUO3eH MHLIMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPONCTBOTO,
BKINIOYMTENHO TakmBa, KOUTO He ca MﬁﬁpoeHM B Ta3un NMCTOBKa, NeKyBalWUAT
nekap Tpsibea aa 6bae uHthopmmupaH HezabasHo. B pamkute Ha EC
notpebuTensT TpsibBa Aa CLOGLUABA BCEKM CEPUO3EH UHLMAEHT, KOMTO €
Bb3HWUKHAT MO OTHOLLIEHWE Ha YCTPOICTBOTO, Ha MPOWU3BONTENS CbITIACHO
etkeTvpaHeTo (wil) 1 Ha KOMMETEHTHIS OpraH Ha Abpxasara uneHka Ha EC, B
KOSITO Ce U3BbpLUBA JIEYEHNETO.
Cepro3eH MHLMEHT MOXe fia Gbie BCeKV MHLMAEHT, KOWTO MPSiko UMk KOCBEHO
BOAW [0 CMbPTTa Ha MaLMeHT, NOTPe6UTEN Uk Apyro N1Le; 40 BPEMEHHO Ui
TpalHO CEPMO3HO BrioLLaBaHe Ha 3APaBOCIOBHOTO CbCTOSIHIE HA NaLMEHT,
notpebuten unu Apyro nuLe; Unu cepuosHa 3annaxa 3a obLLecTBeHOTO

3apase.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTuBONOKa3aHUs, CBbLP3aHU ¢ NpoAykTa

CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOW OT MaTepuanuTe Ha TpboudkuTe cnopes
130POEHOTO B CbCTaBa MMM KbM OCTaTbYHU BELLECTBA OT ETUIEHOB OKCUA.

B Texku cnyyau npouenypata Tpsbea fa Gbae npekpateHa, kpbBTa He Tpsbea
Aa ce Bpblla KbM nauneHTa n TpﬂﬁBa Aa Cce 3anoyHe Noaxoasuwo cnewHo
MEAULIMHCKO NneveHune.

MpoTuBonoka3saHus, CBbP3aHU ¢ TepanusTa

HanpageTe cnpaska ¢ MHCTPyKUMKTE 3a ynoTpeba Ha anapata multiFiltratePRO
3a gonbnHUTENHa MHQ)OpMaLlIAﬂ OTHOCHO 06LulllTe NpPOTMBOMNOKa3aHus 3a
EKCTPakopnopanHo Npe4yncTeaHe Ha KpbBTa.

OYHKUNOHANHU XAPAKTEPUCTUKU

HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTpyKUMKTE 3a ynoTpeba Ha anapata multiFiltratePRO
3a napameTpuTe Ha CbLeCTBEHUTE (PYHKLIMOHAMHN XapaKTepPUCTUKN.

METO[ HA NPUNOXEHUE

WHcTpykumm 3a GopaseHe

HanpaseTe cnpaska ¢ MHCTpyKuMnTE 3a ynoTpeba Ha anapata multiFiltratePRO
OTHOCHO HauMHa Ha BopaBeHe C U3enueTo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba no Bpeme
Ha KOHcUrypupaHe (Hanp. u36op Ha Tvna neyeHue), 3anbneawxe, npoleaypa

1 penHay3us. Coluo Taka Tpabea aa ce B3emaT Nof BHAMaHNe MHCTPyKUuMTe
3a ynotpeba Ha Apyr N3nenus 3a efHoKpaTHa ynotpeba, kaTo Hanpumep
xemounTbpa.

MoaroTtoBka

* Hanpasete cnpaBka ¢ MHCTpyKLMUTe 3a ynoTpeba Ha anapata
multiFiltratePRO 3a nogpo6HOCTI OTHOCHO BCSIkaKBO MOATOTBUTENHO GopaBeHe
C n3penveTo 3a eaHokpaTtHa ynotpeba, npeau Aa e rotoso 3a ynotpeba unn

o BpeMe Ha ynotpeGata My, kakTo 1 3a MHopMaLms, 3a fja NpoBepuTe Aanu
13aenneTo 3a eaHokpaTHa ynotpeba e NpaBuHO MHCTaNMPaHo.

* Tpvbuykute multiFiltratePRO ca npeaHasHadyeru 3a ynotpeba u ca
cbBMecTuMU ¢ anapata multiFiltratePRO (HanpaseTe cnpaska ¢ eTuketa) n
TpsiBa Aa ce W3non3ear camo cref NoAXOAsLL MHCTPYKTax Unu obyueHue.

* WHcby3noHHUTE NHUNM 32 Npunoxerue Tpabea Aa bbaat knamnupanm, ocBeH
KoraTo ca Heobxoaumu.

« PagonakosaliTe n cebp3Baiite TpubuuknTe multiFiltratePRO acenTiyHo, 6e3

[1a [10KOCBATE OTBOPEHUTE KOHEKTOPH.
* LipeToBuTe kozoBe TpsiGBa A1a Ce Cra3BaT v ja Ce M3Non3BaT ChrnacHo
CbOTBETHIUTE MAPKVPOBKY Ha YCTPOCTBOTO.

« BopaseTe ¢ nomnuTe 1 ckobuTe Ha nomnara B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba Ha yCTpOCTBOTO.

+ BarerHete BCUKM 3aTBaPSILLM Kanayku 1 ce yBepeTe, Ye BCUYKN KOHEKTOpU 1
Kanayku ca chukcupanm.

*+ HanbnHete 1 npomuitTe M3aenueTo 3a eaHokpaTtHa ynotpeGa B CbOTBETCTBUE
C MHCTpYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha yCTpoICTBOTO UNK C AOMbIBALLUTE
VHCTPYKLMW 3a ynoTpeba 3a AOMBIHUATENHM OMLMK, KaKTO 1 B CbOTBETCTBUE C
0BY4eHeTo, ako e NpUnoxX1Mo.

* W3pnenweTo 3a egHokpaTHa ynotpeba Ha Fresenius Medical Care e
MPOEKTUPaHO Aa U3bpXa Ha NpenopbYaHnTe OT NPOU3BOAUTENS MAKCUMAIHN
1 MUHUMAIHW HansraHust 1 1ebuTy, reHepupaHi npu ynotpea cbe
cboTBeTHMs anapat multiFiltratePRO. Mpunoxumu ca BCUYKK Apyrv CbOTBETHN
cneumnduKaLmum 3a yCTpocTBOTO.

Npoueaypa

* B cnyJauTe, korato ekcTpakoprnopankusT o6em Ha Bepurata ce CbCTou OT
3HAYMTENHO KOMMYECTBO OT LMPKYNMpaLLMs KpbBEH 06eM Ha naLmMeHTa, kakTo
V1 MIPY @HEMUYHM /NN XEMOZIMHAMUYHO HECTaBUNHM NaLMEHTH, MoXe Aa

ce 0BMUCIM 3ambNiBaHe Ha BepuraTa ¢ kpbB UMM TEYHOCT 3a 3aMecTBaHe Ha
KpbBTa.

+ 3a fa ce rapaHTMpa npasunHata yHKUUOHAMHOCT Ha YNIOBUTENUTE Ha
MexypyeTa, HambHeTe 10 0komo 1 ¢m nog ropHata yact. Tosa npefoTepaTsBa
KOHTaKT Ha X1ApOdOoGHUS (PUNTLP C TEYHOCT, KaKTO W HABMM3AHETO Ha Bb3yX
B eKkcTpakoprioparnHara Bepura. B cryyaii 4e TEYHOCT AOCTUTHE 1 BNese B
KOHTaKT ¢ Xapodo6H1s PUNTLP B pamMKiTe Ha 3aluuTaTa Ha TpaHcalocepa
(TP), u3nenueto 3a efHokpaTHaTta ynotpeba TpsibBa Aa ce CMeHM.

* W3nenveTo 3a ejHokpaTHa ynoTpeba uMa 0MbIHUTENHa BPb3Ka,
npe/iHa3HaueHa 3a CBbP3BaHE KbM CICTEMATa 3a M3MepBaHe Ha HansraHeTo.
ToBa MOXe [ja Ce 13noN3Ba 3a CBbp3BaHe Ha HOBa NMHUS 3a M3MepBaHe Ha
HanaraHeTo (HanM4Ha kaTo akcecoap B NpoflykToBaTa rama Ha Fresenius
Medical Care).

* He 136yTBaiiTe 06paTHO TEYHOCTTA B NIMHMSATA 3@ U3MEPBAHE Ha HansraHeTo
C nomoLLTa Ha CrpuHLIOBKa. ToBa MOXe Aa noBpeau Membpanara B TP n

10 TO3W HaYMH Aa oBe/E 10 3aMbpcsiBaHe. B cnyyait Ye Te4HOCT MoxXe

na e npemuHana npe3 TP, npoBepeTe YCTPOICTBOTO 3@ 3aMbpCsBaHe cref,
NpUKNKoYBaHe Ha NpoLieaypara. AKo e Bb3HUKHamNo 3amMbpcsiBaHe, Npeau no-
HaTaTblUHa ynotpeba yCTPOCTBOTO TpsibBa Aa ce 3Bee OT ekcrnoataLus 1
[1a ce le3nHeKLMpa CbINacHo NPenopbKUTe Ha NPoM3BoANTENs.

«+ Cniea MaHunynauvsita no NUHUMTE UMK U3NON3BAHETO HA KOMMOHEHTUTE

Mo Bpeme Ha NMeYeHNeTo NpoBepeTe U Npi HeOBXOAUMOCT Bb3CTaHOBETE
NPaBUIHOTO MOMOXEHNE Ha NIMHUUTE W KOMMOHEHTUTE.

« [leanHchekumpaiiTe CbOTBETHUTE MeCTa 3a [0CTbN 6e3 NpeAnasHa kanauyka
npeAn cBbp3BaHe C Apyrv MPOAYKTH.

Peundysua

* Hanpasete cnipaBka ¢ MHCTpyKLMUTE 3a ynoTpeba Ha anapara
multiFiltratePRO 3a npekpaTaBaHeTO Ha NeYeHneTo, a Cbluo U ¢ pasaena
,M3XBLPNAHE" Ha HACTOALMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

« 3aTBopeTe BCUYKM knamnu Ha Tpbbudkute multiFiltratePRO, npeau aa
npemaxHeTe U3eNneTo 3a eAHOKpaTHa yrotpeba, 3a Aa HamanuTe pucka ot
M3TYaHE Ha TEYHOCT.

NPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HU MEPKU

Mpeaynpexaexus

+ Mapenueto 3a efHokpaTHa ynotpeba TpsiGBa Aa ce M3nonea camo ot
NMua C MoaXoAslo Oby4eHUe, MO3HaHWs W OMUT OTHOCHO MPaBUIHOTO
paboteHe 1 GopaBeHe, M KOMTO MoraT [a nokaxaT [oKasaTesnicTeo 3a
VHCTPYKTaX.

+ Tpwbuukute multiFiltratePRO ca npepgHasHayeHn camo 3a egHokpaTHa
ynotpe6a. [MpaBunHata (yHKUMS HA BCUYKM KOHTAKTHU MOBBPXHOCTU Ce
rapaHTMpa camo npu egHokpaTHa ynotpeGa. [MosTopHaTa ynotpeba moxe
na 6Gbaje onacka kakTo 3a nalmMenTa, Taka 1 3a onepatopa (Hanp. BMoLeHo
(PYHKLMOHNPaHE, 3aMbpcsiBaHe).

+ He n3nonagaiite cnep Aarata 3a cpoka Ha roAHOCT (HanpaBeTe cripaBka
C eTukeTa).

+ AKO KapToHeHaTa OrnakoBka € MOBpefeHa, BHUMATenHo npoBepeTe
CbAbpXallMTe Ce B Hes MpoAykTW. He u3nonssaiite, ako cTepunHara
OnakoBKa e NoBpeAeHa, ako 3alUWTHUTE UNK 3aTBapsILLMTE Kanayku He ca
Ha MACTOTO CM UK ako uMma BMaMmMa nospega Ha KpaﬁHI/ITe NpOoAYKTH (Hal'lp.
nperbHaTy TpLOMYKM).

+ YBepeTe ce, Ye BCUYKM TPBOMYKM 1 Kamepu ca MPaBUIHO BbBELEHM
B CbOTBETHUTE Abpxaun. W3bsreaiiTe nperbBaHe WNM 3anyluBaHe Ha
u3fenueTo 3a efHokparHa ynotpeba, 3a fa ce uaberHar MexaHudHu u
XUMUYECKM YBPEXAaHUS Ha KNETbYHUTE KDbBHU CbCTaBKU.

. ﬂopaqm XUTMEHHU d)yHKL[MOHaJ'IHM NPU4MHKU Ce npenopbyBa Tp'b6HlllTe
CUCTEeMN f[a Ce BbBEXJaT Camo HENoCpefCcTBEHO MpeAy MOMeHTa Ha
MOArOTOBKa, KaTo MO TO3U HaYMH BpeMeHaTa 3a MOAroTOBKa W LiMpKynaLms
ca MaKcumarHo 6nu3o Ao 3anoyBaHe Ha NEeYEeHNETo U B CLOTBETCTBUE C
NPUNOKAMUTE HACOKN.

« Csbpxere Tpbbuukute multiFiltratePRO acenTuyHo, 6e3 aa pokocearte
OTBOPEHM KOHEKTOPW.

[leanHdekumpanite Mectata 3a ocTbn 63 3aWwuTHa kanayka cue 70%
CMWPT Mpean CBbp3BaHe C Apyrv MPOAYKTM, 3a [a Hamanute pucka ot
VHEEKLMSI, 1 0CTaBeTe Aa U3CbXHAT NMpeay CBbP3BaHeTo.

+ [peau knuHu4Ha yrotpeba TpsibBa Aa ce onpefeny CbBMECTUMOCTTa Ha
[fe3nHdeKTaHTUTe (PasnnyHu OT NpenopbyaHuTe) C MecTaTa 3a [oCTbI.

. ﬂpeKomepHOTo 0TpuuaTenHo HandraHe MoXe Aa MNPUYUHU YacTuyeH
KOMarnc Ha CerMeHTa Ha nomnara, KoeTo ja AoBeae [0 AelCcTBUTENeH
KPbBEH MOTOK, 3HAYNTENHO MO-MasTbK OT MOCOYEHNS HA YCTPONCTBOTO.

+ MuHumanHara TemnepaTypa 3a ynotpeba Ha U3AENMETo 3a eaHoKpaTHa
ynotpeba e 18°C (64°F).

+ 3a [ja ce ocurypu curypHa Bpb3ka Mexay [OCTbna A0 nauueHTa v
KPBBHUTE NIUHUW, 3aAPBXTE U 3aBUHTETE CamMO UBETHaTa (CMHQ, HepBeHa)
CbeaVHUTENHa ralika BbpXy NMHUSTA 3a kpbB. He npunaraiite BbpTALMSA
MOMEHT Ha 3aBWHTBaHe KbM BbTpelUHaTa 4acT Ha koHektopa. Cnen
CBbP3BAHETO MpOBEPETE [janu KOMMOHEHTUTE Ca 304paBO 3aBUHTEHM
3aefHo.

* YBepeTe ce, 4Ye KOMMOHEHTUTE/TpbOWTE B MPsiKO B3auMopencTeue
C yCTpOIZCTBOTO Ca NpaBW/IHO MOHTUPAHW, KaKTO WU Y& BCUYKM Kanayku wn
BCUYKM BUHTOBY CheMHEHWS Ca CTaBUIHY 1 MPaBUITHO 3aTerHaTy (ocobeHo
Te3n Ha CBbP3BaHWATA KbM MalMeHTa, CBbp3BaHNsTa KbM [nan13atopa,
YCTPOIICTBOTO 1 CBbP3BaHMsiTa KbM TOPBUYKUTE C Pa3TBOp).

+ [llpoBepsiBaiiTe M3henueTo 3a edHokpaTtHa ynotpeba 3a mnperbeaHe
M TeyoBe No Bpeme Ha (PasuTe Ha 3anbnBaHe W npouedypara W
npegnpuemMerte Kopurmpawiu Mepku (Hal‘lp. 3aTdraHe Ha CbeUHEeHWeTo Tun
nyep 1I0K) NN o CMEHeTe, ako e HeobXoanMo.

+ 3apa n3berHeTe Bb3ayLuHa eMGOMNs, Ce yBepeTe, Ye BpblUaLlaTa IMHIS
Ha NauueHTa e NpaBUIHO BbBeJEHa B €TEKTOPa 3a Bb3AYLLUHM MexypyeTa
Ha YCTPOWMCTBOTO.

« Tpsbea fa ce 0BbpHe CneuuanHo BHUMaHWEe Ha MHCTANUPaHeTo U
HMBOTO Ha KPbBTA Ha yNOBUTENNTE Ha MeXypyeTa. YBepeTe ce, Ye nopaau
hnyKTyaLmsi Ha HansiraHeTo kPbBTa He BIN3a B KOHTAKT C Xupodo6HMs
¢hunTbP, KaKTO 1 Ye Bb3AyX He BNn3a B ekcTpakopriopanHara Bepura.

+ CMeHeTe u3genueTo 3a efgHokpaTHa ynotpeba, ako ce Habriogasa
BUAMMO oBpasyBaHe Ha CbCUpeK (,0sina NeHTa’) B NMHUATA 38 KPbB Cred
BpbLALLATa MHNAA Ha YNOBUTENS Ha MexypyeTa, Hanpumep npu Todkara,
KbAEeTo NnUHKUATa 3a I/IH(t)yBVISl Ha KaJ'IL[I/Iﬁ Ce CnuBa B KpbBHATa NHUA.

+ [louncTBalMTe pasTBOPU U AE3NH(EKTaHTUTE MOXe [a MoBpedsT
matepuanuTe, W3fon3BaHu 3a W3ENMeTO 3a efHokpaTHa ymotpeba.
BesonacHocTTa 1 ebekTUBHOCTTa MO BpeMe Ha ynotpeba He MoraT noBeve
Aa Gbaar rapaHTMpaHy v NPOU3BOAUTENAT Beye He Noema OTFOBOPHOCT 3a
TAX.

* W3nonssaxuTe nnactmMacu morat Aa 6bﬂaT HEeCbBMECTUMU C nekapcTea
UM [1e3nHdEeKTaHT (Hanp. KOHeKTopu, u3paboTeHn oT mnonvkapboHar,
MoraT Aa Ce Hanykar, KoraTo Bsi3aT B KOHTaKT ¢ BofjHM pa3TBopy ¢ pH > 10).
+ AKO B NUHMATA 3a KpbB GbAAT MPUNOXKEHU XPaHUTENHU PasTBOPU,
HaMOKPSIHETO Ha CbeANHEHWETO TN fyep oK KbM cUcTeMaTa 3a XpaHeHe
C NUNMAHW TEYHOCTU MOXe [Aa BNOWM KayecTBata Ha WM3N0on3saHusA
nnactMacos Matepuan. o Bpeme Ha CBbP3BAaHETO Ha cuCTemaTa 3a
XpaHeHe ce yBepeTe, Ye NMHNSATA 33 MHPY3NM B BNnN30CT 10 MACTOTO Ha
CbeAVMHEHNETO TUM Nyep oK He BNK3a M306LLO B KOHTAKT C XpaHUTENHMS
paaTBOp.

MpepynpexaeHus: MecTa 3a MHXeKTUpPaHe

* He n3nonsBailte Urnu cbC CKOCEH BPbX M AMameTsp, no-ronsm ot 20 G
(BBHLWHUAT AMaMETbP Ha urnara Tpsdea fa 6bae 0,9 mm unu no-manwk), 3a
npoGuBaHe Ha MecTaTa 3a UHXeKTMpaHe (ako UMa TakuBa).
Mpeaynpexaexne: MecTa 3a AocTbN 63 urna

* Mecrara 3a goctsn 6e3 urna ca 0603HauYeHn CbC CNegHoTO:

* Wa3nonsgaitTe CrpyHUOBKa C Nyep NOK, 3a Aa akTueMpare MSCTOTO
3a goctbn Ges urma. He u3non3saitTe octpu WM 3a npoGuBaHe Ha
Ovnadparmata Ha MscToTo 3a focTbn Ges urna. TsixHaTa ynoTpeba mMoxe
Aa fosede OO0 Te4oBe WKW HaBMU3aHe Ha Bb3AyX B MbTA Ha TEYHOCTTA.
HanpaseTe cnpaBka ¢ npeaynpeauTenHuTe €TUKETW, HanuyHU Ha roToBus
npOYKT.

*+ He cBbp3BaliTe CnpuHLOBKATa, M3MON3BaHa 3a MACTOTO 3a JOCTbN 6e3
urma, KeM Apyr 4acTh Ha rotoBua NPOAYKT — ako CnpuHUOBKaTta Bnese
B KOHTaKT C NnybGpuKaHT, T8 MOXe [a Ce paskaun 1 ToBa Aa fosede [0
HapaHsiBaHe U CMbPT Ha NaLMeHT.

Bpeme Ha pa6ora

+ MakcumanHoTo Bpeme Ha npunoxeHue e 72 yaca. Mspgenneto 3a
efiHokpaTHa ynoTpeGa Tpsibea ja Gbaje 3aMeHeHO criea MakcMarnHoTo
BpeMme 3a yroTpeGa Ui CbOTBETHO Cref OMPeAEneHo KomM4ecTso
“3nomnaHa KpbB, KaKTo € MOCOYEHO Ha MbpBUYHATA OMakoBKa.

KoHKpeTHM 3aGenexku 3a MaTepuanuTe 1 BelyecTBaTa

CMR BelilecTBa 1 BelLlECTBa, HApyLUABALLN €HOOKDUHHATA CUCTEMa
3a_uHdopmauusa _otHocHo SVHC cbrnacHo uneH 33 Ha PermameHt
(EO) Ne 1907/2006 (,REACH"), mons, u3nonssailTe Tasw CTpaHuua:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

C 3HW MEepKM 3a Ct

Cne/:laawre ﬂOKa3aHMeTO Ha eTukeTa Ha I'IpO/:LyKTa I'Ipeqnaasamre OT Bnara,
3aMpb3BaHe U NpekoMepHa TonnnHa.

W3xebpnsHe

Ocurypete 6e30nacHO W3XBbpMSiHE Ha  HEU3non3saHus ano,quT nnn

OT YOBELKW Npousxod, Moxe fAa 6baar MHdeKuMosHu. Msxebpnsiite
TakvBa matepuanu, kato B3emeTe HeobxogumuTe NpeanasHu Mepki u B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeadi 3a (MOTeHLManHo) WHeKLMo3HN
marepuanm.

CUMBONHK, N3NON3BAHU NO ETUKETUTE

MeauumHcko uanenve

YHukaneH M,CleHTMd)MKaTOp Ha nsgenueto

YebcallT ¢ MHopmaLms 3a nauneHTa

He CbAbpXxa narekc

CTEPMHMSMP&HO C €TUJIEeHOB OKeuA

CMeHeTe NnHUsTa 3a KpbB Crnej MakcumanHoTo Bpeme 3a

@ TIME/ | ynotpe6a unu Konm4ecTBo U3nomMnaHa KpbB, KakTo € NoCO4EHO
VOLUME | ha nbpeiuyHaTa onakoska

}:lVIaMeT'bp/ﬂ'bﬂ)Kl/lHﬁ Ha cermeHTa Ha nomnarta

Obem Ha 3anbnBaHe C kpbB

Konuuectso

FOS

o

TemnepaTypHO OrpaHuyeHme

He u3nonassaiite, ako onakoskata e noBpeaeHa

CrepunHa GapuepHa cuctema

O®

OATA HA PEOAKUUA HA TEKCTA
07.2023 1.

[vrutanHa Bepcus Ha TO31 AOKYMEHT € HanuyHa Ha cneaHns yebcaiT:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

MH®OPMALIMA OTHOCHO NPOU3BOAMUTENSA
3aKkoHeH npousBoauTen

A\ 4
ww FRESENIUS

v  MEDICAL CARE
Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
GERMANY ¢ +49 6172 609-0

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiFiltratePRO

UPUTSTVO ZA KORISTENJE

Pazljivo procitajte sljiede¢e uputstvo.

OPCE INFORMACIJE

Op¢i opis proizvoda

Cijevi multiFiltratePRO su namijenjene za koristenje sa sistemom za
vantjelesno pro¢is¢avanje krvi uredaja multiFiltratePRO i s njim su
kompatibilne.

Cijevi multilFiltratePRO su namijenjene za jednokratnu upotrebu.
Cijevi multiFiltratePRO su osmisljene za pruzanje vantjelesnog tretmana
krvi za pacijente s bubreznom insuficijencijom.

Cijevi multiFiltratePRO se sastoje od arterijske linije / pristupne linije
(CRVENA linija), venske linije / povratne linije (PLAVA linija), filtracijske
linije (ZUTAlinija), linije za dijalizat (ZELENA linija), zamjenske linije /
linije za plazmu (BIJELA linija) i linije za citrat (kao antikoagulansa), linije
za kalcij i heparin (kao antikoagulansa).

Varijante cijevi multiFiltratePRO su:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Cijevi multiFlltratePRO se mogu koristiti u kombinaciji s medicinskim
uredajem iLA activve.

Cijevi multiFiltratePRO su apirogene.

Sterilizacija

Cijevi multiFiltratePRO su sterilizirane etilen oksidom (EO).
SASTAV

Cijevi: medicinski meki PVC.

Prikljucci i druge komponente: akrilonitril butadien stiren (ABS),
polibutilen tereftalat (PBT), polikarbonat (PC), poliamid (PA), polietilen
(PE), polietilen tereftalat glikol modificiran (PETG), polipropilen (PP),
politetrafluoroetilen (PTFE), polivinilhlorid (PVC), silikon, izoprenska
guma (IR), termoplasticni elastomer (TPE), polietilen visoke gustine
(PEHD), metil metakrilat akrilonitril butadien stiren (MABS), hidrofobni
akril — polimetil metakrilat - (PMMA), polietilen niske gustine (PELD),
polietilen tereftalat (PET).

NAMJENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namjena

Kanaliziranje krvi i teCnosti u vantjelesnom tretmanu.

Medicinska indikacija

- Akutna povreda bubrega koja zahtijeva kontinuiranu terapiju
nadomjestanja bubrezne funkcije

- Volumensko preoptereéenije koje zahtijeva kontinuiranu terapiju
nadomjestanja bubrezne funkcije

- Intoksikacije koje zahtijevaju kontinuiranu terapiju nadomjestanja
bubrezne funkcije

- Stanja koja zahtijevaju zamjenu krvne plazme putem TPE-a

- Stanja koja zahtijevaju CRRT u kombinaciji s hemoperfuzijom radi
uklanjanja dodatnih patogena iz krvi

- Stanja koja zahtijevaju CRRT u kombinaciji s ECCO2R za dodatno
uklanjanje CO2

Ciljna populacija pacijenata

Proizvodac je namijenio uredaje za lijecenje pacijenata tjelesne tezine
od 40 kg i viSe, bez obzira na njihovu dob, uzimajuéi u obzir naznacene
tehnicke podatke uredaja i koristene jednokratne predmete (npr. brzina
isporuke, volumeni punjenja).

Ciljna grupa korisnika i ciljno okruzenje

Pribor za jednokratnu upotrebu smiju koristiti samo osobe s
odgovarajuéom obukom, znanjem i iskustvom potrebnim za njen
pravilan rad i rukovanje i za koje mogu biti predo¢eni dokazi o obuci.
Koristiti u prostorijama pogodnim za dijalizu u profesionalnim
zdravstvenim ustanovama.

Potrebno je pridrzavati se normativnih i lokalnih propisa.

NUSPOJAVE

U trenutnoj literaturi je prijavljena povremena pojava sljiede¢ih
nuspojava:

- Hipotenzija

- Gubitak krvi (npr. hipovolemija i hipovolemijski $ok, hipotenzija,
anemija, sréana aritmija, sréani zastoj)

- Poremecaji koagulacije (npr. trombocitopenija)

- Embolija (zratna embolija, tromboembolija)

- Bakterijska infekcija

- Hipotermija

- Hemoliza

- Preosietljivost ili reakcije sli¢ne preosjetljivosti (npr. dispneja,
kardiopulmonalni arest, hipotenzija, urtikarija, crvenilo, svrbez, bol u
abdomenu, muénina, konvulzije i nesvjestica).

Dodatne nuspojave mogu biti povezane s drugim uredajima i lijekovima
koji se koriste u terapiji.

Vise informacija o nuspojavama povezanim s terapijom potrazite u
Uputstvima za koristenje uredaja multiFiltratePRO.

Prijava ozbiljnih incidenata

Odmah obavijestite ljekara ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog
s uredajem, ukljuCujuci one koji nisu navedeni u ovom letku. Korisnik u
EU mora prijaviti proizvodacu sve ozbiljne incidente koji su se dogodili u
vezi s uredajem u skladu s oznakom (ud) kao i nadleznom tijelu drzave
¢lanice EU-a u kojoj se pruza terapija.

Ozbiljni incident moze biti bilo koji incident koji direktno ili indirektno
dovede do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe; do priviemenog

ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravlja pacijenta, korisnika ili druge
osobe; ili ozbiljne prijetnje po javno zdravije.
KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije povezane s proizvodom

Preosjetljivost na bilo koji materijal od kojeg se sastoje cijevi (navedeno
u sastavu).

U teskim slu€ajevima terapiju treba prekinuti, krv se treba vratiti
pacijentu, a odgovarajuce hitno medicinsko lije¢enje se treba pokrenuti.
Kontraindikacije povezane s terapijom

Vise informacija o op¢im kontraindikacijama vantjelesnog procis¢avanja
krvi pogledajte u Uputstvima za kori$tenje uredaja multiFiltratePRO.
KARAKTERISTIKE IZVEDBE

Osnovne parametre izvedbe potrazite u Uputstvima za koristenje uredaja
multiFiltratePRO.

NACIN PRIMJENE

Uputstvo za rukovanje

Nacin rukovanja priborom za jednokratnu upotrebu tokom postavljanja
(npr. odabir vrste terapije), pripremi,, lijeCenja i reinfuzije potrazite u
Uputstvima za koristenje uredaja multiFiltratePRO. Takoder, u obzir
uzmite i Uputstva za koristenje druge jednokratne opreme kao $to je
hemofilter.

Priprema

« Detalje o pripremnom rukovanju priborom za jednokratnu upotrebu
prije nego $to je spremna za upotrebu ili tokom upotrebe i informacije
o provjeri ispravnog montiranja jednokratne opreme potrazite u
Uputstvima za koriStenje uredaja multiFiltratePRO.

« Cijevi multiFiltratePRO su namijenjene za upotrebu s uredajem
multiFiltratePRO (pogledati oznaku) i kompatibilne su s ovim uredajem,
a smiju se koristiti samo nakon odgovaraju¢e obuke.

« Linije za primjenu infuzije trebaju se stegnuti, izuzev ako je potrebno
drugacije.

« Raspakuijte i spojite cijevi multiFiltratePRO aseptic¢no bez dodirivanja
otvorenih prikljucaka.

« Slijedite oznake u bojama i koristite ih u skladu s odgovaraju¢im
oznakama na uredaju.

* Pumpama i spojnicama pumpe rukuijte u skladu s Uputstvima za
koristenje uredaja.

« Pritegnite sve kapice za zatvaranje i provjerite jesu li svi prikljucci i
kapice pricvrsceni.

« Ispunite i isperite pribor za jednokratnu upotrebu u skladu s
Uputstvima za koristenje uredaja ili dodatnim Uputstvima za koristenje
za dodatne opcije i obuku ako je primjenjivo.

« Pribor za jednokratnu upotrebu kompanije Fresenius Medical

Care namijenjena je da izdrzi maksimalne i minimalne pritiske i

brzine protoka koje preporu¢uje proizvodac¢, a koji se proizvode
upotrebom uredaja multiFiltratePRO. Primjenjuju se sve druge vazece
specifikacije uredaja.

Tretman

« U slucajevima kada se vantjelesni volumen kruga sastoji od znatne
koli¢ine volumena cirkuliraju¢e krvi pacijenta, kao i kod anemicnih i/

il hemodinamicki nestabilnih pacijenata, priprema sklopa sa krvi ili
zamjenskom te¢no$¢u moze se uzeti u obzir.

« Kako bi se osigurala ispravan rad hvataca mjehurica, ispunite do oko
1 cmispod vrha. Time se spre¢ava da te¢nost dotakne hidrofobni filter
kao i ulazak zraka u vantjelesni krug. U slu¢aju da te¢nost dosegne

i dode u dodir s hidrofobnim filterom unutar stitnika sonde (eng.
Transducer Protector, TP), pribor za jednokratnu upotrebu je potrebno
zamijeniti.

« Pribor za jednokratnu upotrebu ima dodatni prikljucak namijenjen

za priklju¢ivanje na sistem za mjerenje pritiska. MoZe se koristiti za
prikljucivanje nove linije za mjerenje pritiska (dostupna kao dodatna
oprema kompanije Fresenius Medical Care).

» Nemojte potiskivati te¢nost u liniju za mjerenje pritiska pomoc¢u
Sprice. To moze ostetiti membranu TP-a i dovesti do kontaminacije. U
slucaju prolaska tec¢nosti kroz TP, nakon zavr$etka terapije provjerite
je li doslo do kontaminacije uredaja. U slu¢aju kontaminacije, uredaj
se mora ukloniti iz upotrebe i dezinficirati u skladu s preporukama
proizvodaca prije daljnje upotrebe.

« Nakon rukovanja linijama ili upotrebe komponenti tokom tretmana
provjerite i, ako je potrebno, vratite linije i komponente u ispravan
polozaj.

« Dezinficirajte odgovarajuéa pristupna mjesta bez zastitne kapice prije
povezivanja drugih proizvoda.

Reinfuzija

« Pogledajte Uputstva za koristenje uredaja multiFiltratePRO za
informacije o prekidu tretmana kao i odjeljak ,Odlaganje” ovih
Uputstava za koristenje.

« Zatvorite sve stezaljke na cijevima multiFiltratePRO prije uklanjanja
jednokratne opreme kako biste smanijili rizik od curenja te¢nosti.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Upozorenja: mjesta ubrizgavanja

+ Za punkciju na mjestu ubrizgavanja (ako postoji) nemojte koristiti
igle zakoSenog vrha i pre¢nika veéeg od 20 jedinica (vanjski pre¢nik
igle treba biti 0,9 mm ili maniji).

Upozorenja: mjesta za pristup bez igle

« Pristupna mjesta bez igle su oznacena na sljedeci nacin:

« Koristite Luer-Lock $pricu da biste aktivirali mjesto za pristup bez
igle. Nemojte koristiti oStre igle za punkciju septuma na pristupnom
mjestu bez igle. Njihova upotreba moze dovesti do curenja ili ulaska
zraka u put teénosti. Proucite oznake upozorenja na gotovom
proizvodu.

» Nemojte spajati Spricu koja se koristi za mjesto za pristup bez igle
s drugim dijelovima gotovog proizvoda — ako Sprica dode u kontakt s
mazivom, moZe se odvojiti i dovesti do povrede ili smrti pacijenta.
Vrijeme rada

* Maksimalno vrijeme primjene je 72 sata. Pibor za jednokratnu
upotrebu se mora zamijeniti nakon maksimalnog vremena koriStenja
il nakon upumpavanja odredenog volumena krvi naznacenog na
neposrednom pakovanju.

Posebne napomene o materijalima i supstance
CMR tvari i endokrino disruptivne tvari.

Za_informacije o posebno_zabrinjavaju¢im tvarima prema ¢lanu
33 Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (,REACH") koristite ovu_stranicu:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Posebne mjere opreza tokom skladistenja

Slijedite indikacije na oznaci proizvoda. Zastitite od vlage, smrzavanja
i prekomjerne toplote.

Odlaganje

Osigurajte sigurno odlaganje svih neiskoristenih proizvoda ili
otpadnog materijala u skladu s lokalnim propisima.

Materijali koji su bili u dodiru s krvlju ili drugim materijalima ljudskog
porijekla mogu biti zarazni. OdloZite takve materijale poduzimanjem
potrebnih mjera opreza i u skladu s lokalnim propisima za
(potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI KORISTENI NA OZNAKAMA

Upozorenja

« JPribor za jednokratnu upotrebu smiju koristiti samo osobe s
odgovaraju¢om obukom, znanjem i iskustvom potrebnim za njen
pravilan rad i rukovanje i za koje mogu biti predoceni dokazi o obuci.
+ Cijevi multiFiltratePRO su namijenjene samo za jednokratnu
upotrebu. Ispravna funkcija svih spojenih uredaja osigurana je samo
za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze biti opasna i za
pacijenta i za rukovaoca (npr. umanjen uc¢inak, kontaminacija).

+ Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka (pogledati oznaku).

+ Ako je pakovanje ote¢eno, pazljivo pregledajte proizvod. Nemojte
koristiti ako je sterilno pakovanje oSteceno, ako nisu postavljene
kapice za zastitu ili zatvaranje ili ako postoje vidljiva oste¢enja na
gotovim proizvodima (npr. savijene cijevi).

* Provjerite jesu li sve cijevi i komore ispravno umetnute u
odgovarajuce drzace. Izbjegavajte savijanje ili blokiranje dijelova
za jednokratnu upotrebu kako biste izbjegli mehanicka i hemijska
ostecenja sastojaka celijske krvi.

« Iz higijenskih i funkcionalnih razloga se preporucuje da se sistemi
cijevi umetnu samo neposredno prije pripreme, ¢ime se vrijeme
pripreme i cirkulacije zadrzava blize poCetku tretmana i u skladu s
vazecim smjernicama.

+ Asepticki prikljucite cijevi
prikljucaka.

« Dezinficirajte pristupna mjesta bez zastine kapice sa 70%tnim
alkoholom prije povezivanja s drugim proizvodima kako biste smanijili
rizik od infekcije i pustite da se osuse prije povezivanja.

« Prije klinicke upotrebe mora se utvrditi kompatibilnost sredstava za
dezinfekciju (osim onih koji su preporugeni) s pristupnim mjestima.

* Pretjerani negativni pritisak moze izazvati djelimi¢no propadanje
segmenta pumpe $to rezultira znatno manjim protokom krvi od onog
naznacenog na uredaju.

* Minimalna temperatura za upotrebu pribora za jednokratnu
upotrebu je 18° C (64° F).

+ Kako biste osigurali sigurnu vezu izmedu pristupnog mjesta
pacijenta i krvnih linija, pridrZite i zavrnite obojenu (plavu, crvenu)
spojnu maticu samo na krvnoj liniji. Ne primjenjujte obrtni moment
na unutrasnji dio priklju¢ka. Nakon spajanja provjerite jesu li
komponente Cvrsto pricvrscene.

« Provjerite jesu li komponente/cijevi u direktnom kontaktu s
uredajem pravilno postavljene i jesu li sve kapice i vijéani spojevi
priévrs¢eni i pravilno pritegnuti (posebno oni na prikljuccima za
pacijenta, prikljuccima dijalizatora, uredaja i vrecica s rastvorom).

* Pregledajte je li pribor za jednokratnu upotrebu uvrnut i ima li
curenja tokom faze punjenja i terapije, te po potrebi poduzmite
korektivne mjere (npr. pritezanje Luer-Lock prikljucka) ili izvrSite
zamjenu.

+ Kako ne bi doslo do zratne embolije, uvjerite se da je povratna
linija pacijenta pravilno umetnuta u detektor mjehuri¢a zraka uredaja.
+ Posebnu paznju obratite na montiranje i nivo krvi u zamkama za
mjehuri¢e zraka. Vodite rauna da zbog fluktuacije pritiska krv ne
dolazi u kontakt s hidrofobnim filterom niti da zrak ulazi u vantjelesni
krug.

+ Promijenite jednokratnu opremu ako u krvnoj liniji nizvodno od
zamki za mjehuri¢e zraka na povratnoj liniji uoCite vidljivo stvaranje
ugruska (,bijela traka“), naprimjer na mjestu gdje se linija za infuziju
kalcija spaja s krvnom linijom.

+ Otopine ciscenje i dezinficijensi mogu ostetiti materijale koji se
koriste za jednokratnu opremu. Sigurnost i u€inkovitost upotrebe vise
ne mogu biti zagarantovani, a proizvoda¢ ne preuzima odgovornost.
« Koristena plastika moze biti nekompatibilna s lijekovima ili
dezinficiiensima (npr. na konektorima izradenim od polikarbonata
mogu nastati pukotine u dodiru s vodenim rastvorima s pH > 10).

+ Ako se hranijivi rastvori primjenjuju u krvnu liniju, vlazenje Luer-
Lock veze sa sistemom za punjenje lipidnim tecnostima moze
oslabiti svojstva koristenog plasti¢nog materijala. Tokom povezivanja
sistema za punjenje provjerite je li linija za infuziju koja se nalazi blizu
Luer-Lock prikljucka u potpunosti bez hranjivog rastvora.

multiFiltratePRO  bez dodirivanja

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikacioni broj uredaja

Web lokacija s informacijama za pacijenta

Bez lateksa

Sterilizirano etilen oksidom

Zamijenite krvnu liniju nakon maksimalnog vremena
koriStenja ili volumena upumpane krvi kao $to je
naznaceno na neposrednom pakovanju

Pre¢nik / duzina segmenta pumpe

Volumen punjenja krvi

Koli¢ina

Ograni¢enje temperature

Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno

Sistem sterilne barijere

DATUM REVIZIJE TEKSTA

07/2023

Digitalna verzija ovog dokumenta je dostupna na sljede¢oj web lokaciji:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJE O PROIZVODPACU
Zakonski proizvodaé

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG

Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg

GERMANY ¢ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

C€0123



multiFiltratePRO

fERREA
EFARIRRE TR,
[=Fnry

= am Ay — AR iR

multiFiltratePRO & F BIEF 5@HIMIR AU RS
multiFiltratePRO {XZ3BEC &M

multilFiltratePRO B E—R M E R,

multiFiltratePRO BT B IRER 2 BEMNEIMIRIETT
multiFiltratePRO EMEIRKERAENER (L RER)  FXER/E
RER(ERER) JERER EEER) BMRER REER).
BRRER/MRER (ABER) MiTEERE (ERET) BR. 5
ERMETR (ERTUET) BRRARK.

multiFiltratePRO BEME SEIE:

« multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

« multiFiltratePRO Ci-Ca HD

* multiFiltratePRO HDF

« multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

multiFlitratePRO ‘&7 5 iLA activve BT 28 lBC S .
multiFiltratePRO ER &R,

P

multiFiltratePRO E£38 KA Z K& (EO)o

l5%)

.

& ERRHK PVC,

BMAMAY  RERBT ZHERZE (ABS) BHEZFRT
ZE2E: (PBT). RIxEAES (PC). BRBEAR (PA) B2 (PE)NZZE
MR E_RRZ _EE (PETC). BAK (PP).BRAZE
(PTFE)BREZ M (PVC) FEAE. X TIFIZER (IR). M4
& (TPE). B BER % (PEHD). RERFRPEAGET ZFF
ZJ& (MABS). BGERFK R R ER KR FE (PMMA) RZER
Z¥% (PELD). B34 % — EA Z 2R (PET)o
FHAERNAEREX

mHEAR®

TERINETT PR MARFRIA,

EFERE

- BEESUEEEATHNAEERG
-BEESMERERATNAREAT

- BEESBIRERATHRE

- EEE TPE B MK R

- 2 CRRT SMikE Bk LA MK - E fthym R IR BRAE

- %% CRRT 5 ECCO2R BFALU#—H &R CO2 MIfRAE
BiREEHE

HIEERIB S MR E RN — R M A RIS E R AR (Flinim
EBIRE), BERNERATATERENMET 40 kg WEE (R
WERZAK) o

BHRA PR BRI
QEEERRENMESZATEE Y BEHENAIRNE
50 B Al UBRIZIIERBR A R A BEE A A —R 1 5o
ERUETFHFNESBIEEIEIE,

YA THE R 7 A

BIfER

EHIXEIRE, BREHIMATRIER:

- fikE

- ki (IR ASENRD S B AR JRME. R Ok
BODHEEE)

- ERMINBEREDS (AN R

- 1RE (Sie.Mmig)

- HAEER

- RIFRE

il

- SRS AR R (FISNIFIR I OB S, R E. SRS,
BT R B T IR RIRTER)
HitnBIER =T 85 B3a7T AT R M E (B ZYIFT
BXATHEXEIERNESER, 1521 multiFiltratePRO {88
ERIRAB,

PESHIRE

MBELESNBEXNIATEEL, BELREBPRTIHNE
#, K231 BV HIAST B4 R RSEEW, AP U R ENEES
A XM EEMIREAITEIEATIE R (wl) SSAEAITFT
ERERRENEED T,

TEEHIESBUUTERNEAEH: EiERaEREERE AP
REMARL; 25 AP REMANBRRILEGREHAA
ﬁﬂ’gﬁi%%;&ﬂ?ﬂ%ﬂ@ﬁ%@iwmo

P RIEXRESE

MRS T FARFIMEAERMH S FEZRZDTH,
EEENBERT, BREATT, MRANEHEBE AR, ERE
BEHNEREFAT.

RITEXRESE
BREINMBEN—REDENEZES, 1EER
multiFiltratePRO X 28 1E AR BB,

MEBIFE

BREAMEES, B2 multiFiltratePRO {X38E BB,
FERAE

RAEHEA

&7 multiFiltratePRO {28 FA1AEH, T RRINAEIRE (Fian:
FERATRR) B AT NBRE PR R R B 1
%gu‘d\ﬁ%réﬁ{m—m'&?ﬁ (i 4% LiEes) FIERIS RS,
h:3

+ 55 multiFiltratePRO {88, T B XRA—RIEF

STER] UE R RISk E AR EI A E SR EREAE B, URKIE
=R RS ERTENER.
+ multiFiltratePRO AT Bi&F5 multiFiltratePRO X 23E2 &8
P (BBIRARR) , # BRREEE I8 SHIZIGER.
« ERREHEN, REERFER,
« REBEERARITFOEHERE multiFitratePRO &, A 2RISR
Bk,
o FETRERBATIEHIRIRNES EAAERATIE M.
 RRNEERRABRERNRE,
* ITIFFRE &I, MIRFT AL EEYET L,
|.7\] TRARIERE S BB I M INSE IR A4 5 65 A BA B A B35l

A
(N5 ) FEER A — R M o
* Fresenius Medical Care — X147 g B] UASZ FISEREINIREK
FRNEHUKRSHERA multiFiltratePRO Y23 Ee SR £
g;ﬁéof)Z%%E’\JFﬁﬁETMH%Gi%Eﬂi"JiﬁFﬁc
"7
- MBEINCIBRAEEERE URBEROMN/BMEHAFETR
%EE’\J@%) WAERIFOAE, Ve EEERNRFMRERRK
BB,
s AHERSEBABREELE BEFZEMDTAY 1 om X
B R R AR ARER KT TR A M R B SN R NEI B8 NI AE)
%ggm%ﬂ%@%ﬁﬁﬁ (TP) FIBYER K828, MR E oA —
R fo
o F—rMEGE—INED, BTERENNZ RS ZE0
A AFEERNEDNEER (fF/ Fresenius Medical Care 7= &
AYIRIMIHRMED
o PINERES B RERLIZEDNEER T, XA ERHRIF
TP FHYR, MTISBUS R MR RABRIEEE @ TP, IBETHA
TERENRRE TSR MBS, WA L ERZN
28, HEH— S E R Z a0, RIEEREIH B TES,
s IEATERTRAERAERANE, REERMAHRELT
ERUE, HELENMEERIE.,
« ESEMFRERZA, BRMEE RIPERAERE NS D#
1THS.
BRE
« BEXAIATHER, B3 multiFiltratePRO (X886 BAH,
TMESREAFERRARNLE —T,
o REI—REF R 2B, EHE multiFilratePRO B EMFIE A,
DA AR (AR KB

EHAERSM

=R £

B TSR

« DDERHENETREERAT 20 5 GHEIMEEFEY
0.9 mm) S RIS JIREFTD)

S EHEND

.+ TEHENSBIHLUTRE:

A b-@) s

o ERBEHRBUELHRNEML )7 A FIBH KR
TEHERNBIARAR, B0, FTaESEURE = T NR KB,
FEHAMR L NE SRS,

« DDA TFESRANMIB TSR ERE M LR HE
g—?u%iﬁﬂ%ﬁ%%ﬂﬁiﬁﬁﬂ, EAREHAH SBEEZHRT
fEFARTE

o RKERAMEN 72 /)i, AR AP TR K ERRE
EHEANFENTEE LATHNRENS BEER,

KT AR AR

BE BT WA RS YR TR BEE
BXRBAZRE (EC) £1907/2006 SiA
(REACH)% 33 ZMEH SVHC {58, EAAILMET:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

XFHEENEHRIRER

IR TR LR BRIRIE. BT LR 8 AR o

AE

SWRR LA R LR BEFRERAN R EF

5 Mg At AR B AR AT I BL AT RE AR (R Rl KB
BT R 23t 3 (B7D) R RUMRROEML Bl
e/

e EERANTS

&

o QOEHEERRENRESLAEEDIE LN REENA
IRFNZL B AT LU RIEIEBRE A R A BEE R A — R fo
+ multiFiltratePRO B{E—REER. RE—REER 7 86
REFEZONERNEE. EEERTHENBEMMEARTES
(BN TRE TR o

« MEFRELENH (BRITE) , BMER.

« MBALESRRF, BFARSHINT” R NELEEER
F RIPIE D = BRI @ LB AR ERF (FlnERA
&), BER.

. HRFIE B RRMEE EHIENER K 588, B AL ok
EAR—RMER S, UG R ARRAR 238 AT MR 1L 22 M B
Fo

o WFBEMEERE, BMIEEENRI— AT BANE RS,
BER] AGEAE E M E IR BB A T FFIART 8], H A &I AN
&R,

. REEERAEE multiFitratePRO &, T2tk R EAE
o ESHfhFESEES, BER 70% BRI TRIPIBAIEAL
fL#THE, URIRRRRG, SRS ETE.

o TIRKERE, RBEESH GHERNHEST) 2TER
FHENE L,

o BANRERRESSBER BRI D MG, IS B PR 7R
SEFNE EHERE,

o A—RMFRNRIEERRER 18°C (64°F).

« NHRESERS MREREFEEEE, VU6 (6. 46)
ERESEEAEEENRER L OB NENEZEONA
M. E#E, WEAGREEEITE I,

- BRSNBEREENAGBERERRE, HFREAEEE
MR BAEELYEE BERITE SR BB EEN B
SRR (B IRSIEIER) o

o EEIATIEFRELSREF AR HENRR, 4
TR A SRENZ EHEHE (FIaniT SR O kISR B R~ .

o ABRTERE BREEBEEREREBENNENSER
B4,

o BRAFEERSEBRENTENMRK T BFEIHE,
BRIEASFMEITKTIEE, TSBARRFENEINE,

o MRESEIRBHCITE I TR MR BRI
EER(AE), flmESEFERINNRERL, FER
AR o

o ARRAES ARSI AR SRR IS
R, WEABRIES~RORSMEMERE, ML HEFRRIBE
a5,

o ERNERA AR EEMZGYISCE S (a0, L pH &
> 10 B7KATREY, REKBRBS B AL AT RE A HELAD) o

o MBEENRERPMANEFBR, ERAERRTDERRR
SR OIEL S HISSFr BRI R I AR JE IR IR R A A,
R OIE O ELEEBUN T ER R e TSN ER AR,

E3pg2i

ME—2RMATIR

E@EEF
o

ot

it

oiF

G

k=)

=3

[Eo]| ERAEZIEAE

@#@é‘, ERKEANEERATOE LITENEELR 2
voLume | [E IR MR E RS

O |saExE
@ |vwus
My |20

g | mEmE

MREBEHIT, BDER

TERFERS

J®

X#ETEN
2023 E 78
VAT MR A AL RIS AR

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

VA
HREREE
GEENES
A\ 4

~> FRESENIUS

v  MEDICAL CARE
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str.1, 61352 Bad Homburg
GERMANY ¢ +49 6172 609-0

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

C€0123



multiFiltratePRO

NAVOD K POUZITI

Prectéte si peclivé nasledujici instrukce.

OBECNE INFORMACE

Obecny popis produktu

Sety multiFiltratePRO jsou uréeny k pouziti a jsou kompatibilni

s extrakorporalnim systémem pro o ocistovanikrve multiFiltratePRO.
Sety multilFiltratePRO jsou urceny k jednorédzovému pouZziti.

Sety multiFiltratePRO jsou uréeny k poskytovani Iéby s mimotéinim
ob&hem krve pacientiim trpicim rendini insuficienci.

Sety multiFiltratePRO se skladaji z arterialni / pfistupové linky
gCERVEVNA linka), venozni / navratové linky (MODRA linka), linky
iltratu (ZLUTA linka), linky dialyzatu (ZELENA linka), substituni linky
/ plazmové linky (BILA linka) a citratové linky (jako antikoagulant),
kalciové linky a heparinové linky (jako antikoagulant).

Varianty setu multiFiltratePRO:

« multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

« multiFiltratePRO Ci-Ca HD

« multiFiltratePRO HDF

« multiFiltratePRO TPE

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Sety multiFlitratePRO Ize pouzit v kombinaci se zdravotnickym
prostfedkem iLA activve.

Sety multiFiltratePRO neobsahuji pyrogeny.

Sterilizace

Sety multiFiltratePRO jsou sterilizovany etylenoxidem (ETO).
SLOZENI

Sety: mék&ené PVC pro zdravotnické Ucely.

Konektory a dalSi komponenty: Akrylonitril-butadien-styren (ABS),
polybutylen tereftalat (PBT), polykarbonat (PC), polyamid (PA),
polyetylen (PE?, polyetylen tereftalat glykol (PETG), polypropylen
(PP), polytetrafluorethylen (PTFE), polyvinylchlorid (PVC),

silikon, isoprenovy kaucuk (IR), termoplasticky elastomer (TPE),
polyethylen s vysokou hustotou (PEHD), metyl metakrylat akrylonitril
butadienstyren (MABS), akrylatovy hydrofobni polymetyl metakg{lét
(PMMA), polyethylen s nizkou hustotou (PELD), polyetylen tereftalat
(PET).

ZAMYSLENY UCEL A SOUVISEJICI DEFINICE
Zamysleny ucel

Vedeni krve a roztokd pfi mimotélni lécbé.

Lékarské indikace

- Akutni poskozeni ledvin vyZadujici Ié¢bu s kontinualni nahradou
funkce ledvin

- Objemové pretizeni vyZzadujici léEbu s kontinualni nahradou funkce
ledvin (CRRT)

- Intoxikace vyzadujici Ié¢bu s kontinualni nahradou funkce ledvin

- Obtize vyzadujici vyménu krevni plazmy pomoci TPE

- Obtize vyzadujici CRRT v kombinaci s hemoperfuzi pro eliminaci
dalich patogent z krve

- Obtize vyzadujici CRRT v kombinaci s 1é¢bou ECCO2R pro odstra-
néni dalSiho CO2

Cilova skupina pacientt

Prostfedek byl specifikovan vyrobcem pro ucely Ié¢by pacientt s té-
lesnou hmotnosti 40 kg a vice, bez ohledu na jejich vék, se zfetelem
na specifikované technické udaje prostfedku a pouzitych jednorazo-
vych poloZek (napf. rychlosti podavani, objemy pinéni).

Cilova skupina uZivatelll a zamyslené prostiedi

Jednorazove prislusenstvi smi pouzivat pouze osoby s odpovidajicim
Skolenim, znalostmi a zkuSenostmi v oblasti spravného provozu a
manipulace a které mohou prokazat, Ze byly proSkoleny.

Provoz v mistnostech vhodnych pro dialyzu v profesionalnich zdravot-
nickych zafizenich.

Je nutné dodrZovat pfislusné normy a mistni pfedpisy.

NEZADOUCI UCINKY

V soucasné literatufe je hlaSen ob&asny vyskyt nasledujicich vedlej-
Sich ucinku:

- Hypotenze

- Zirata krve (napf. hypovolemie a hypovolemicky Sok, hypotenze,
anémie, srdecni arytmie, srde¢ni zastava)

- Koagulaéni obtize (napf. trombocytopenie)

- Embolie (vzduchova, trombo-)

- Bakterialni infekce

- Hypotermie

- Hemolyza

- Hypersenzitivni nebo hypersenzitivité podobné reakce (napf.
dyspnoe, kardiopulmonarni selhani, hypotenze, urtikarie, zrudnuti,
svédéni, bolest bficha, nevolnost, kfeCe a bezvédomi).

Dalsi nezadouci G¢inky mohou byt specifické pro jina zafizeni a léky
pouzivané v terapii.

Dalsi informace o nezédoucich u¢incich souvisejicich s lébou nalez-
nete v ndvodu k pouZiti pfistroje multiFiltratePRO.

Hlaseni zavaznych incidentt

Pokud dojde k jakémukoli zavaznému incidentu v souvislosti

s produktem, vcetné téch, které nejsou uvedeny v téchto pibalovych
informacich, oSetfujici Iékaf musi byt neprodlené informovan. V ramci
EU musi uzivatel oznamit vyrobci jakykoliv zavazny incident nehodu,
ke kterému doSlo v souvislosti s pristrojem, podle oznaceni (M) a pfi-
sluSnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém je Ié¢ba provadéna.
Vaznym incidentem muze byt jakykoli incident, ktery pfimo nebo ne-
primo vede k Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby; k do¢asnému
nebo trvalému vaznému zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uziva-
tele nebo jiné osoby; nebo k vaznému ohroZeni vefejného zdravi.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace souvisejici s produktem

Hypersenzitivita na jakykoli material setu, jak je uveden v seznamu
pod sloZenim nebo na rezidua etylenoxidu.

V zévaznych pripadech musi byt Ié¢ba prerusena, krev by neméla byt
pacientovi navracena a mélo by byt zahajeno neodkladné Iékaiské
oSetfeni.

Kontraindikace souvisejici s Iécbou

Vice informaci o obecnych kontraindikacich pro mimotélni ¢isténi krve
viz ndvod k obsluze pfistroje multiFiltratePRO.
CHARAKTERISTIKY VYKONU

Zakladni parametry vykonu jsou uvedeny v navodu k pouZiti pfistroje
multiFiltratePRO.

ZPUSOB PODANI

Instrukce pro manipulaci

Viz navod k pouZiti pfistroje multiFiltratePRO tykajici se manipulace
s jednorazovym materidlem béhem nastaveni (napf.: Vybér typu
|écby), plnéni, IéCby a reinfuze. Je také tfeba vzit v tvahu navod

k pouziti dal$ich jednorézovych prostredkd, jako je hemofiltr.
Priprava

« Viz ndvod k pouZiti pfistroje multiFiltratePRO, kde jsou uvedeny
podrobné informace o pFipravné manipulaci s jednorazovym materia-
lem pfed jeho pouZitim nebo béhem jeho pouzivani, a informace pro
ovéreni, zda je jednorazovy matrial spravné instalovan.

» Sety multiFiltratePRO jsou uréeny k pouZiti a jsou kompatibilni s
pristrojem multiFiltratePRO (viz Stitek) a smi byt pouzivany pouze po
pfislusném Skoleni nebo vycviku.

« Infuzni sety by mély byt zasvorkovany, s vyjimkou pfipadu, kdy jsou
potfebné.

« Vlybalte a pfipojte set multiFiltratePRO asepticky bez dotyku
otevfenych konektord.

« Je tfeba dbat barevného oznaceni a set pouzivat v souladu s odpo-
vidajicim oznagenim na zafizeni.

+ Zachazejte s pumpami a svorkami pump v souladu s ndvodem

k pouziti zafizeni.

« Utahnéte vSechny uzavéry a zkontrolujte, Ze jsou vSechny konekto-
ry a krytky zajisténé.

« Jednorazové prislusenstvi napliite a vyplachnéte podle navodu

k pouziti pfistroje nebo dopliikovych pokynu k obsluze, kde jsou
uvedeny dalSi moznosti a Skoleni, je-li to relevantni.

« Jednorazové pfisluSenstvi Fresenius Medical Care je navrzeno

tak, aby vydrzelo maximalni a minimalni vyrobcem doporucené tlaky
a pritoky generované pfi pouziti s pfislusnym zafizenim multiFiltrate-
PRO. VSechny ostatni pfislusné specifikace zafizeni plati.

Lécba

« V pfipadech, kdy se extrakorporalni objem okruhu sklada z vy-
znamného mnozstvi cirkulujiciho objemu krve pacienta, stejné jako

u anemickych a/nebo hemodynamicky nestabilnich pacientt, mize
byt zvazeno naplnéni okruhu krvi nebo substituéni tekutinou krve.

* Pro zajisténi spravné funkénosti lapact bublin, je napliite asi do

1 cm pod horni okraj. Tim predchazime kontaktu tekutiny s hydrofob-
nim filtrem a vniknuti vzduchu do mimotélniho obéhu. V pfipadé, ze
kapalina dosahne hydrofobniho filtru v chranici snimace (TP) a dosta-
ne se do kontaktu s nim, musi byt jednordzovy material vyménén.

« Jednorazovy material ma pfidavné pfipojeni uréené pro pfipojeni

k systému méreni tlaku. Lze jej pouzit pro pfipojeni nové tlakové méfi-
ci linky (dostupné jako pfislusenstvi v sortimentu vyrobkd Fresenius
Medical Care).

« Nevtlacujte kapalinu do linky pro méfeni tlaku pomoci strikacky.
Mohlo by dojit k poSkozeni membrany v TP a tim ke kontaminaci.

V pfipad&, Ze kapalina mozné pro$la skrz TP, zkontrolujte, zda zafize-
ni neni po dokonceni lécby kontaminovano. Dojde-li ke kontaminaci,
musi byt zafizeni vyfazeno z provozu pred dal$im pouzitim a vydezin-
fikovano podle doporuceni vyrobce.

* Po manipulaci s linkami nebo pouziti soucasti béhem lécby, zkont-
rolujte a v pfipadé potfeby obnovte spravnou polohu linky a sou¢asti.
« Pred pfipojenim k jinym vyrobkim dezinfikujte odpovidajici mista
pfistupu, ktera nejsou chranéna uzavérem.

Reinfuze

« Viz ndvod k pouziti pfistroje multiFiltratePRO, kde je popséno ukon-
Ceni lécby, ,Likvidace® v pFislusné ¢asti tohoto navodu k pouziti.

« Uzaviete vSechny svorky settl multiFiltratePRO pred odstranénim
jednorazového materidlu, aby se sniZilo riziko uniku kapalin.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Upozornéni

« Jednorazovy spotfebni material smi pouzivat pouze osoby s od-
povidajicim $kolenim, znalostmi a zku$enostmi v oblasti spravného
provozu a manipulace a které mohou prokazat, Ze byly proSkoleny.
+ Sety multiFiltratePRO jsou uréeny pouze k jednorazovému pou-
Ziti. Spravna funkce vSech propojeni je zajisténa pouze pfi jedno-
razovém pouziti. Opakovanym pouzitim mize byt ohroZen pacient i
obsluhujici personal (napf. zhor$ena vykonnost, kontaminace).

+ Nepouzivejte po datu spotfeby (viz Stitek).

+ Pokud je obal poskozeny, vyrobek peclivé zkontrolujte. Nepou-
Zivejte, pokud je sterilni obal poskozeny, ochranné nebo uzaviraci
uzaveéry nejsou na svém misté nebo pokud je na kone¢nych vyrob-
cich patrné poskozeni (napf. pfehnuté sety).

« Zkontrolujte, zda jsou vSechny sety a komurky spravné vlozeny
do prislusnych drzaku. Vyvarujte se zalomeni nebo uzavieni jedno-
razového materidlu, aby nedoslo k mechanickému ani chemickému
poskozeni bunéénych krevnich slozek.

« Z hygienickych a funkénich divodu doporu€ujeme, aby byly sys-
témy setu kladany az bezprostfedné pred zahajenim lécby, tudiz
aby se doba pripravy blizila k zahajeni lécby a byla v souladu s pfi-
sluSnymi nafizenimi.

« Pripojte sety multiFiltratePRO asepticky, aniz byste se dotkli ote-
vienych konektord.

+ Pred pfipojenim k jinym vyrobkim dezinfikujte pfistupova mista
bez ochranného krytu dezinfikujte 70% alkoholem, aby se snizilo
riziko infekce, pred pfipojenim je nechte uschnout.

+ Kompatibilita dezinfekénich prostfedkl (jinych nez doporuce-
nych) s pfistupovymi misty musi byt stanovena pfed klinickym pou-
Zitim.

+ Nadmérmy podtlak muze zpUsobit Eastecné zhrouceni segmentu
pumpy, coz vede ke skutecnému pritoku krve podstatné niz§imu,
nez je uvedeno na pfistroji.

. Nlinimélm’ teplota pouziti jednorazového pfislusenstvi je 18 °C

+ Chcete-li zajistit bezpe¢né spojeni mezi pacientskym vstupem a
krevnim setem, pfidrzte a nasroubujte barevnou (modrou, Cerve-
nou) spojovaci matici pouze na krevni linku. Nekrutte vnitfni ¢asti
konektoru. Po pfipojeni zkontrolujte, Ze jsou v8echny komponenty
pevné pospojovany.

+ VSechny komponenty/sety, které jsou v pfimém propojeni k pfi-
stroji, musi byt dobfe upevnény a vSechny kryty a Sroubovaci pfipo-
jeni musi byt dobfe utaZeny (zejména pripojeni pacienta, pfipojeni
dialyzatoru, pfistroje a pfipojeni vakl s roztokem).

+ Zkontrolujte, zda béhem faze plnéni a Iécby nedochazi k za-
uzlovani a Unikim z jednordzového materidlu, pfipadné provedte
napravna opateni (napf. utazeni spoje Luer-Lock) nebo provedte
vyménu dle potfeby.

* Aby nedoslo k vzduchové embolii, ujistéte se, Ze je navratovy
pacientsky set spravné vlozen do detektoru vzduchovych bublin
pfistroje.

+ Pecliva pozornost musi byt vénovana instalaci a krevni hladiné
lapace bublin. Ujistéte se, Ze kvili kolisani tlaku se krev nedostava
do hydrofobniho filtru ani se vzduch nedostava do extrakorporalni-
ho okruhu.

+ Pokud je v posmérné krevni lince lapace bublin navratové lin-
ky viditelna srazenina (,bily prouzek®), napfiklad v misté, kde se
napojuje infuzni linka pro vapnik do krevni linky, je tfeba vymeénit
spotfebni material.

« Cistici roztoky a dezinfekéni prostfedky mohou poskodit
materialy, ze kterych je spotfebni material vyroben. Bezpe¢nost
a funkci vyrobku v tomto pfipadé nelze zarucit a vyrobce nenese
Z&dnou odpovédnost.

+ Pouzité plasty mohou byt neslucitelné s nékterymi léky nebo dez-
infekEnimi prostfedky (napf. konektory vyrobené z polykarbonatu
mohou pfi kontaktu s vodnymi roztoky s pH > 10 vykazovat trhliny).
+ Pokud jsou do krevniho setu pfidavany nutriéni roztoky, navih-
¢eni konektoru luer lock vyZivového systému lipidovymi tekutinami
muZe oslabit vlastnosti pouzitého plastového materialu. Béhem pfi-
pojeni vyzivového systému se infuzni linka v blizkosti mista pfipoje-
ni luer lock nesmi dostat do kontaktu s nutri¢nim roztokem.

Varovani: injek¢ni mista

« Pro vpich do injekéniho mista (je-li pfitomno) nepouzivejte jehly
se zkosenym hrotem a primeérem vétSim nez 20 gauge (vnéjsi pra-
mér jehly ma byt 0,9 mm nebo mensi).

Varovani: mista pro bezjehlovy pfistup

« Mista pro bezjehlovy pfistup jsou oznacena nasledovné:

A -.

« K aktivaci mista pro bezjehlovy pfistup pouZijte stfikacku s ko-
nektorem luer lock. K propichovani septa bezjehlového pfistupu
nepouzivejte ostré jehly. Jejich pouZiti by mohlo zpUsobit tnik nebo
vniknuti vzduchu do vedeni tekutin. Viz varovné stitky umisténé na
dokonéeném produktu.

« Stikacku pouzivanou pro bezjehlovy pfistup nepfipojujte k jinym
¢astem dokonceného produktu — kdyby stfikacka prisla do kontak-
tu s lubrikantem, mohla by se odpojit a zpUsobit pacientovi poranéni
nebo smrt.

Provozni doba

« Maximalni doba aplikace je 72 hodin. Jednorazové pfislu-
Senstvi musi byt vyménéno po maximalni dobé pouzivani nebo
po uréitém objemu krve ¢erpaném podle Udajt uvedenych na
primarnim obalu.

smeérnice _ (EC

Informace _ SVHC _ ohledné _ €lanku 33
€. 1907/2006  ("REACH") najdete na této strance:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Zvlastni opatreni pro skladovani

Postupuijte podle oznaceni na $titku produktu. Chrarite pfed vihkos-
ti, mrazem a nadmérnym teplem .

Likvidace

Zajistéte bezpecnou likvidaci nepouzitého vyrobku nebo odpadu
v souladu s mistnimi pfedpisy.

Materidly, které byly v kontaktu s krvi nebo jinym materidlem lidské-
ho plvodu, mohou byt infekéni. Tyto materialy zlikvidujte pfijetim
nezbytnych preventivnich opatfeni a v souladu s mistnimi predpisy
pro (potencialné) infekéni materialy.

SYMBOLY POUZITE NA STITCICH

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Webové stranky s informacemi pro pacienty

Neobsahuje latex

Sterilizovano etylenoxidem

Krevni set vymérite po maximalni dobé pouzivani nebo
po Cerpani objemu krve, jak je uvedeno na primarnim
obalu

Primér/délka segmentu pumpy

Objem naplnéni krvi

Jednotky

Teplotni limit

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Sterilni bariérovy systém

DATUM REVIZE TEXTU
07/2023

Digitalni verze tohoto dokumentu je k dispozici na webové strance:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACE O VYROBCI
Zakonny vyrobce
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Y MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG

Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg

GERMANY @ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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multiFiltratePRO

BRUGSANVISNING
Lees folgende anvisninger omhyggeligt.

GENERELLE OPLYSNINGER

Generel beskrivelse af produktet

multiFiltratePRO slangeszet er beregnet til brug sammen med
maskinen multiFiltratePRO ekstrakorporalt blodrensningssystem.
multiFiltratePRO slangeszet er beregnet til engangsbrug.
multiFiltratePRO-slangesaet er designet til ekstrakorporal
blodbehandling af patienter, der lider af nyreinsufficiens.
multiFiltratePRO-slangesaet bestar af arterielle slange/indlgbsslange
R@D slange), vengse slange/returslange (BLA slange), filtratslange
GUL slange), dialysatslange (GR@N slange), substitutionsslange
plasmaslange (HVID slange) samt citratslange (antikoagulation),
calciumslange og heparinslange (antikoagulation).

Varianterne af multiFiltratePRO slangesaet er:

« multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

« multiFiltratePRO Ci-Ca HD

« multiFiltratePRO HDF

« multiFiltratePRO TPE

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO slangeszet kan anvendes sammen med ILA activve
medicinsk udstyr.

multiFiltratePRO slangeszet er pyrogenfri.

Sterilisering

multiFiltratePRO slangeszet er steriliseret med ethylenoxid (ETO).

SAMMENSATNING

Slanger: Blgd PVC i medicinsk kvalitet.

Konnektorer og andre komponenter: Akrylonitril-butadien-styren
(ABS), polybutylenterephtalat (PBT), polykarbonat (PC), polyamid
PA), polyethylen (PE), polyethylenterephthalat glykolmodificeret
PETG), polypropylen (PP), polytetrafluorethylen (PTFE),
polyvinylchlorid (PVC), silikone, isoprengummi (IR), termoplastisk
elastomer (TPE), polyethylen med hgj densitet (PEHD),
methylmethacrylat-akrylonitril-butadien-styren (MABS), akrylhydrofob
polymethylmetacrylat (PMMA), polyethylen med lav densitet (PELD),
polyethylenterephthalat (PET).

TILSIGTET FORMAL OG DERTIL KNYTTEDE

DEFINITIONER

Tilsigtet formal

Gennemstremning af blod og vaeske ved ekstrakorporal behandling.
Medicinsk indikation

- Akut nyreskade, der kreever kontinuerlig nyreerstatningsterapi

- Hypervolzemi, der kreever kontinuerlig nyreerstatningsterapi

- Forgiftninger, der kreever kontinuerlig nyreerstatningsterapi

- Tilstande, der kraever udskiftning af blodplasma via terapeutisk
plasmaferese (TPE)

- Tilstande, der kraever CRRT kombineret med haemoperfusion for at
eliminere yderligere patogener fra blodet

- Tilstande, der kreever CRRT kombineret med ECCO2R for yderligere
fiernelse af CO2

Tiltenkt patientgruppe

multiFiltratePRO slangeszet er blevet specificeret af producenten

til behandling af patienter med en kropsveegt pa 40 kg og derover,
uanset alder, under hensyntagen til de specificerede tekniske data
for maskinen og de anvendte engangsartikler (f.eks. flowhastigheder,
fyldningsvolumener).

Tilsigtet brugergruppe og tilsigtet miljo

Slangeseettet ma kun anvendes af personer med relevant treening

i, viden om og erfaring med korrekt betjening og handtering, og for
hvem der kan fremvises bevis for modtaget traening.

Betjening i lokaler, der er velegnede til dialyse, og som er placeret pa
professionelle behandlingssteder.

Normative og lokale bestemmelser skal overholdes.

BIVIRKNINGER

Lejlighedsvis forekomst af felgende bivirkninger rapporteres i den
aktuelle litteratur:

- Hypotension

- Blodtab (f.eks. hypovoleemi og hypovoleemisk shock, hypotension,
anaemi, hjertearytmi, hjertestop)

- Koagulationsforstyrrelser (f.eks. trombocytopeni)

- Emboli (luft-, trombo-)

- Bakteriel infektion

- Hypotermi

- Heemolyse

- Overfolsomhed eller overfalsomhedslignende reaktioner (f.eks.
dyspng, kardiopulmonalt stop, hypotension, urticaria, redmen, klge,
mavesmerter, kvalme, kramper og bevidstlgshed).

Yderligere bivirkninger kan veere specifikke for andre enheder og
leegemidler, der anvendes i behandlingen.

Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for at fa flere
oplysninger om behandlingsrelaterede bivirkninger.

Indberetning af alvorlige handelser

Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med slangeseettet,
herunder dem, der ikke er anfert i denne folder, skal behandlende
leege straks underrettes. Inden for EU skal brugeren indberette en-
hver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med slangeseettet,
til producenten, der er angivet pa meerkaten (udl), og den kompetente
myndighed i den EU-medlemsstat, hvor behandlingen finder sted.
En alvorlig hzendelse kan vaere enhver haendelse, der direkte eller
indirekte farer til en patients, brugers eller anden persons dgd, til
midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers
eller anden persons helbredstilstand eller til en alvorlig trussel mod
folkesundheden.

KONTRAINDIKATIONER

Produktrelaterede kontraindikationer

Overfglsomhed over for et eller flere af materialerne i slangerne, som
anfert under sammensaetning, eller over for ETO-rester.

| alvorlige tilfeelde skal behandlingen afbrydes. Blodet ma ikke
returneres til patienten, og passende nedmedicinsk behandling skal
indledes.

Behandlingsrelaterede kontraindikationer

Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for at fa yderligere
oplysninger om generelle kontraindikationer for ekstrakorporal
blodrensning.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for at fa
oplysninger om de vigtigste parametre.

ADMINISTRATIONSMETODE

Handteringsanvisninger

Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for oplysninger
om handtering af slangeszettet under opseetning (f.eks. valg af
behandlingstype), priming, behandling og reinfusion. Brugsanvis-
ningen til andre engangsartikler som f.eks. haeemofilteret skal ogsa
tages i betragtning.

Klargering

« Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for at fa
oplysninger om eventuel forberedende handtering af slangeszettet, for

maskinen er klar til brug eller under brug, samt oplysninger til kontrol
af, om slangeseettet er korrekt installeret.

« multiFiltratePRO slangesaet er beregnet til brug sammen med
multiFiltratePRO maskinen (se maerkat) og ma kun anvendes efter
grundig instruktion eller traening.

« Infusionsslangerne skal veere afklemt, undtagen nér de er i brug.

« Pak multiFiltratePRO slangesaettet aseptisk ud, og tilslut det efter
aseptisk princip.

« Farvekoder skal fglges og anvendes i overensstemmelse med de
tilsvarende markeringer pa maskinen.

+ Handter pumper og pumpeklemmer i overensstemmelse med
brugsanvisningen til maskinen.

» Speend alle beskyttelsespropper, og serg for, at alle konnektorer og
propper er fastgjort.

« Fyld og skyl slangesaettet i overensstemmelse med brugsanvis-
ningen til maskinen eller supplerende brugsanvisninger til
ekstraudstyr samt treening, hvis det er relevant.

« Fresenius Medical Care slangeszettet er designet til at modsta
producentens anbefalede maksimum- og minimumtryk samt flow-
hastigheder, der genereres ved brug sammen med den respektive
multiFiltratePRO maskine. Alle andre relevante specifikationer for
maskinen geelder

Behandling

« | tilfeelde, hvor kredslgbets ekstrakorporale volumen bestar af en
betydelig maengde af patientens cirkulerende blodvolumen samt hos
anaemiske og/eller haemodynamiske ustabile patienter, kan priming af
kredslgbet med blod eller blodsubstitutionsvaeske overvejes.

« For at sikre at returkammeret fungerer korrekt, indstilles niveau til
ca. 1 cm under toppen. Det forhindrer vaeske i at komme i kontakt
med det hydrofobiske filter, og at luft treenger ind i det ekstrakorporale
kredslgb. I tilfeelde af, at vaesken kommer i kontakt med det hydro-
fobiske filter i tryktransducerporten (TP), skal tryktransducerslangen
udskiftes.

« Slangeseettet har en ekstra tilkobling, der er beregnet til tilkobling til
trykmalingssystemet. Denne kan bruges til montering af ny tryktrans-
ducerslange (tilbeher i Fresenius Medical Care produktkatalog).

« Pres ikke vaesken ind i tryktransducerslangen ved hjeelp af en
sprgjte. Dette kan beskadige membranen i TP og dermed medfare
kontaminering. | tilfeelde af, at der kan vaere passeret vaeske gennem
TP, skal du kontrollere maskinen for kontaminering, nar behandlingen
er afsluttet. Hvis der er opstaet kontaminering, skal maskinen tages
ud af drift og desinficeres i henhold til producentens anbefalinger, for
den anvendes igen.

« Efter manipulation af slanger eller brug af komponenter under
behandlingen skal du kontrollere og om ngdvendigt genoprette den
korrekte position af slanger og komponenter.

« Desinficer de tilsvarende adgangssteder uden beskyttelsesprop for
tilslutning af andre produkter.

Reinfusion

« Se brugsanvisningen til multiFiltratePRO maskinen for oplysninger
om behandlingsopher samt afsnittet "Bortskaffelse" i denne.

« Luk alle klemmer pa multiFiltratePRO slangeseettet, for du fierner
slangeseettet, for at reducere risikoen for veeskelaekage.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler: Injektionssteder

« Brug ikke kanyler/nale med skra spids og en diameter, der er
storre end 20 gauge (ydre diameter skal veere 0,9 mm eller mindre)
til punktering af injektionssteder (hvis relevant).

Advarsler: nalefri adgangssteder

+ Nalefri adgangssteder er maerket med falgende:

A -.

+ Brug en Luer-Lock sprejte til at aktivere det nalefri adgangssted.
Brug ikke nale til at punktere septum pa det nalefri adgangssted.
Brugen af nale kan medfare leekager eller luftindtreengning. Se ad-
varselsmeerkaterne pa slangesaettet.

« Tilslut ikke sprejten, der anvendes til det nalefri adgangssted, til
andre dele af slangesaettet — hvis sprgjten kommer i kontakt med
smeremiddel, kan den blive frakoblet, hvilket kan medfere patient-
skade eller dedsfald.

Driftstid

» Maksimal anvendelsestid er 72 timer. Slangeszettet skal
udskiftes efter maksimal anvendelsestid eller efter et specifikt
pumpet blodvolumen som angivet pa den primeere emballage.
Sarlige bemaerkninger om materialer og stoffer
CMR-stoffer og hormonforstyrrende stoffer

Foroplysninger om seerligt problematiske stofferi henholdtil artikel 33
iforordning (EF) nr. 1907/2006 ("REACH") skal du bruge denne side:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

r
[ElesE
Sarlige forholdsregler ved opbevaring

Folg maerkningen pa produktet. Beskyt mod fugt, frost og overdre-
ven varme.

Bortskaffelse

Serg for sikker bortskaffelse af ubrugte produkter eller affaldsmate-
rialer i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Materialer, der har veeret i kontakt med blod eller andet menne-
skeligt biologisk materiale, kan vaere smittefarlige. Bortskaf disse
materialer ved at treeffe de nodvendige forholdsregler og i overens-
stemmelse med lokale regler for (potentielt) smittefarlige materialer.

SYMBOLER, DER ANVENDES PA MARKATER

[MD]

Medicinsk udstyr

Advarsler

+ Slangeseettet m& kun anvendes af personer med relevant
traening i, viden om og erfaring med korrekt betjening og handtering,
og for hvem der kan fremvises bevis for modtaget traening.

« multiFiltratePRO slangeszettet er kun beregnet til engangsbrug.
Korrekt funktion garanteres kun ved engangsbrug. Genanvendelse
kan veere farligt for bade patient og bruger (f.eks. forringet ydeevne,
kontaminering).

+ Ma ikke anvendes efter sidste udlgbsdato (se maerkat).

+ Hvis emballagen er beskadiget, skal du kontrollere produkterne
omhyggeligt. Anvend ikke, hvis den sterile emballage er beskadiget,
hvis beskyttelsespropperne ikke sidder pa plads, eller hvis der er
synlige skader pa de feerdige produkter (f.eks. knaekkede slanger).
+ Serg for, at alle slanger og kamre er korrekt indsat i de
respektive holdere. Undga at knaekke eller okkludere blodslanger/
slangeseet for at undga mekanisk og kemisk skade pa celluleere
blodkomponenter.

+ Af hygiejniske og funktionsmeessige arsager ber slangesaeettet
monteres umiddelbart for behandlingen startes, sa klargerings-
og cirkulationstiden holdes teet pa behandlingsstart og i
overensstemmelse med gaeldende retningslinjer.

« Tilslut multiFiltratePRO slangesaet efter aseptisk princip.

+ Desinficer adgangssteder uden beskyttelsesprop med 70 %
alkohol far tilkobling af andre produkter for at reducere risikoen for
infektion, og lad adgangsstedet tarre fer tilkobling.

+ For klinisk brug skal det bestemmes, om desinfektionsmidler
(bortset fra de anbefalede) er forenelige med adgangssteder.

+ Ekstremt negativt tryk kan medfere delvist kollaps af
blodpumpesegmentet og resultere i et blodflow, der er betydeligt
lavere end angivet pa maskinen.

+ Minimumsdriftstemperatur for slangeseettet er 18 °C.

« For at sikre en sikker forbindelse mellem patienttilkobling og
blodslange, skal du kun holde o% skrue pa den farvede (bla, rede)
koblingsmetrik pa blodslangen. Spaend ikke den indvendige del af
konnektoren. Efter tilkobling skal du kontrollere, at komponenterne
er skruet forsvarligt sammen.

+ Serg for at komponenterne/slangerne, som er tilsluttet
maskinen direkte, er fastgjort korrekt og serg for, at alle propper
og skrueforbindelser er fastgjort og korrekt speendt (iseer dem pa
patientkoblingerne, haemofilteret, maskinen og koblingerne til
vaeskeposerne).

« Efterse slangeseettet for kneaek og leekager under priming-fasen
og behandlingen, og foretag korrigerende foranstaltninger (f.eks.
spaending af Luer-Lock) eller om n@dvendigt udskift slangesaettet.

+ For at undga luftemboli skal du serge for, at returslangen er
indsat korrekt i maskinens luftdetektor.

+ Der skal udvises saerlig opmaerksomhed omkring returkammerets
installation og blodniveau. Serg for, at blodet ikke kommer i
kontakt med det hydrofobiske filter, og at der ikke traenger luft ind i
det ekstrakorporale kredslgb pa grund af trykudsving.

+ Udskift slangeseettet, hvis der ses synlig koageldannelse
("hvid aflejring"”) i returslangen efter returkammeret, f.eks. hvor
calciuminfusionsslangen er pasvejset returslangen.

+ Rense- og desinfektionsmidler kan beskadige materialer, der er
anvendt til slangesaettet. Sikker og effektfuld anvendelse kan ikke
leengere garanteres, og producenten patager sig intet ansvar.

+ Den anvendte plast kan veaere inkompatibel med leegemidler eller
desinfektionsmidler (f.eks. kan konnektorer af polykarbonat udvikle
revner, nar de kommer i kontakt med vandige oplesninger med
pH > 10).

« Huvis der gives ernzeringsvaeske i blodslangen, kan det svaekke
det anvendte plastmateriales egenskaber, hvis Luer Lock
konnektorerne fugtes med lipidholdige vaesker. Ved tilkobling skal
du serge for, at infusionsslangen teet pa Luer Lock konnektoren
forbliver helt fri for ernaeringsvaeske.

Entydigt enheds-id

Websted med patientoplysninger

Fri for latex

E Steriliseret med ethylenoxid

Udskift slangeszet efter maksimal anvendelsestid eller
pumpet blodvolumen som angivet pa den primeere
emballage

Pumpedelens diameter/lzengde

Blodprimingvolumen

Antal

Temperaturgraense

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Sterilt barrieresystem

DATO FOR REVISION AF TEKST
07/2023

En elektronisk version af brugsanvisningen er tilgeengelig pa felgende
websted: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO

OAHTIEZ XPHZHZ
MapakahoUpe dloBAEaTE TTPOTEKTIKG TIG TIAPAKATW 0ONYieg.

FENIKEZ MAHPO®OPIEZ

TeviKf TEPIYPAQT TOU TTPOIGVTOG

O1 ypappég multiFiltratePRO Trpoopiovrar yia xprion kai givar cupparég pe 1o
ouoTnUa a%wowuunxr’]g KaBapong aiparog multiFiltratePRO.

O1 ypappég multiFiltratePRO TrpoopidovTar yia pia xprion.

O1 ypappég multiFiltratePRO oxedidotnkav yia TNV TTAPOXr| e§WoWHATIKAG
BeparTeiag aipaTog 0€ AOBEVEIG TTOU TIAGXOUV QTG VEPPIKF OVETTAPKEIQ.
Or1'ypappeg multiFiltratePRO atoteholvTal aTmé Ty aptnpiakr vpcuun

1 ypappn ipooBaang (KOKKINH ypappr), T @AeBIk ypapun / ypap
€moTpoQri¢ (MMAE ypappn), T ypappr onBriparog (KITPINH vpuuun) m
ypappn diaAupartog kaBapaong (MPAZINH ypauun), Tn ypappr SiaAUpaTog
uTrokatdoTaong / ypappn mAdouatog (AEYKH ypappn), T ypapur KITpIKwv
Kl aoBECTiOU (WG QVTITTINKTIKG) Kal TN YRR NTTApivVNG (WG QvTITINKTIKG).
O1 mapaAayég Twv ypappwv multiFiltratePRO eival or €§Ag:
multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

O1 ypappég multiFiltratePRO ptropoUv va xpnaipotoinBolv o€ guvduaoud
e TO 1aTpoTeXVOAOYIKS TTpoidV iLA activve.

O1 ypappég multiFiltratePRO dev mepiéxouv TrupeToydva.

AmooTeipwon

O1 ypappég multiFiltratePRO eivan amrooTeipwpéveg pe o&eidio Tou aiBuleviou
(EO).

ZYNOEZH

ZwArveg: parakd PVC 1arpikou TUTIOU.

20vdeopol kal GMa egaptipaTa: AkpuloviTpihio Boutadiévio aTupévio (ABS),
Tepe@Bahikd ToAuBouTuAévio (PBT), MoAuavBpakiké (PC), MoAuapidio

(PA), MoAuaiBuAévio (PE), Tpotrotroinpévn TToAUaiBUAEVOYAUKOAN
Tepe@BaAikn) (PETG), MoAutpotturévio (PP), MoAutetpagpBopoaiBuAévio
(PTFE), MoAupivuhoxAwpidio (PVC), Zikikévn, EAaaTiké iootrpeviou (IR),
QepuoTrAaoTIKG eAaoTopepéS (TPE), MoAuaiBuAévio uwnAig TTUKVOTNTAG
(PEHD), MeBuAopeBakpuAiko akpulovitpihio Boutadiévio aTupdhio (MABS),
Akpuhikd udpépopo ToAupeBuropeBakpuAikd (PMMA), MoAuaiBuAévio
XapnArg Trukvetntag (PELD), TepepBahikd roAuaiBuAévio (PET).

NMPOBAEMOMENOZX KOMNOZ KAI ZXETIKOI OPIZMOI
MpoBAeTopEVOG OKOTTOG

AloxETeuon aiparog kai uypoU o€ eGwaowparikr Bepareia.

laTpikn évdeign

- Ogeia veppiki BAGBN TTou aTraitei cuveyn Bepatreia veppikig uToKaTdoTa-

ang

- YTrep@opTwon GyKou TTou aTraiTel ouveyr) Bepatreia veQpIKAG UTTOKATE-
oTaong

- AnAnTnpiGogig TIou aTaitouv ouvexr BeparTeia VEPPIKIG UTTOKATEOTAoNG
- Mabnoeig ou amaitolv v aviaAAayr} TAdopatog aipatog péow TPE

- MaBAoeig ou amaimodv CRRT o€ cuvbuacpo Pe AILOTTPOopOPNoN yia TV
egdAeiypn TepaiTépw TraBoydvwy aTmé To aipa

- ﬂaer']calg Tou amrarouv CRRT og ouvduaopé pe ECCO2ZR yia emmimAéov
agaipeon CO2

MNpoBAetrépevog TANBUOHGG aoBevIV

Ol ypappég exouv KABOPIOTET aTTO TOV KATAOKEUAOTN yia Tn Beparreia
aoBevwV e owpaTikd Bapog 40 kg kal dvw, avegaptATwg TG NAIKiag

TOUG, AapuBavovTag utroyn Ta KaBopiouéva Tsxvn«i OTOIXEID TNG CUOKEURAG
Kal Ta avaAWoIpa TTou XpnaoipotrolodvTal (Tr.X. puBuoi xoprynong, 6ykol
Tfpwonc). ) . ) )
MpoBAeopevn opdda XxpnoTwv Kai TpoBAeTTOpEVO TrEPIBAAAOV
To avaAwaolUo TIPETTEI VOl XPNOIOTIOIEITAI JOVO OTTO GTOPA TTOU EXOUV TV
KATAANAN EKTTaIdEUDN, TIG YVWOEIG KAl TNV ENTTEIPIA OXETIKA HE TN OWOTH
AeIToupyia Kai o XEIPIoUO Kal yia Ta oTroia PTTopEi va emdEIKBEl TIoTOTToINTIKG
EKTTOIOEUONG.

[Mpémel va xpnoipotolotvTal o€ aiBouoeg katdAANAEG yia aipokdBapan Tou
BpiokovTal o€ ETTOYYEAUATIKEG EYKATAOTATEIG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG.
Mpéer va TnpoUVTaI O KAVOVIGTIKOI Kl Ol TOTTIKO! KAVOVIGHO.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Zmv Tpéxouca BIBAIOYpagia avOpEPETaI N TTEPIOTOOIOKN ERQAVION TwV
OKOAOUBWY avETTIBUUNTWY EVEPYEILV:

- Ymoéraon

- AmwAeia aipaTog (T1.X. UTTOOYKaIWion KOl UTTOOYKQIHIKY KaTaTTAngia, utrétaon,

avaipia, kapdiakr appubpia, kapdiakr) avakorrr)

- Niarapaxég NG (TT.X. BpopBokuTTapoTTEvia)

- Epoin éazpwéng BpopBwrIK)

- Baktnpiakn Aoipwgn

- YmoBeppia

- Aipohuon

- Avmidpdaeig utrepeuaiobnaiag f diknv utrepeuaiodnaiag (1r.x. duoTvoia,
KOPBIOTIVEURIOVIK| QVaKOTT, UTTATaan, Kvidwar, £5ayn, Kvnopog, KolAiakd
GAyog, vauTia, OTTao|0i Kal ATTWAEIX AIOBRTEWV).

Mp6oBeTEG AVETBUPNTEG EVEPYEIEG EVOEXETAI VA OXETICOVTOI EIBIKG HE

GAAEG CUOKEUEG Kal ApHaKa TTou XpnoipoTrololvTal Katd Tn SIGpKEI TG
Beparreiag.

Ta ePIoaOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TIG AVETTIBUUNTES EVEPYEIEG TTOU
oxetiovTal Pe T Bepareia, avaTpeSte aTig OBnyieg xpriong TNG CUCKEURG
multiFiltratePRO.

Avagopd goBapwv cuppavIwy

Edv onpeiwBei omoiodrirote coPapd cupBav ae oxEon He TO AVaAWGIHO,
oupTrepIAapBavopévwy dowv dev avagEpovtal oTo TTapdv UAAGSIO, O
Bepdmwy 1aTpdg Ba TTPETEN va evuepwOei apéowg. Eviog Tng EE, o xprioTng
TIpETTEl va ava@épel KaBe coBapd oupBdav Trou €xel TIpoKUWEN O€ OxEoN Pe
170 QVAAWGTIHO GTOV KATAOKEUAOTH 0UR@uVa e T emoruavon (ul) kai
MV apuddia apyn Tou kparoug PéAoug g EE oTo omoio TrpayuartoTolgital

n Bepareia.

‘Eva coBapé cupBav ptropei va ival otrolodrTmoTte cupfdv TTou odnyei Gpeca
1) éupeoa oTo Bavato evog acBevolg, xpriaTn 1 GAAou atdpou, oTV TTPOoW-
pIviy A} péviun coBapn emoeivwon TG KATAOTAONG TNG UYEiag evag aobevoug,
XPAoTN i) GMou atdpou 1 pia coBapr aTreAr yia T dnuoaia uyeia.
ANTENAEIZEIZ

AvTevBeieig OXETIKEG PE TO TTPOIOV

YmepeuaioBnaia oe otrolodATIoTE TT6 To UNKG TWwv OwARVWY, 6TTwg autd
TapaTiBevTal aTnv evotnTa «XUvBean» fj oTa UTTOAEIMpaTa O&EIBioU TOU
aiBuAeviou.

2e ooBapd TepIaTaTIKG, n Bepareia TTPETTEl va DIOKOTITETAI, TO aipa dev TTpé-
TIEl VA ETTOTPEPETAI OTOV 00BEV Kal TIPETTE! var eKKIVNBET KATGAANAN 10TPIKI
QVTIPETWTTION €KTOKTNG QVAYKNG TOU TIEPIOTATIKOU.

Avtévdeign mou oxetidetal pe Tn BepaTreia

Avarpégre oTig Odnyieg xpriong Tg ouokeurg multiFiltratePRO yia Tepio-
00TEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG VEVIKEG QVTEVDEIEEIG yia TN BepaTreial
€EWOWNATIKAG KABapang.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Avarpécte aTig Odnyieg xpriong Tng ouokeung multiFiltratePRO yia Tig
Bacikég TapapéTpoug amddoong.

MEO©OAOQOZ XOPHIHZHZ

0dnyieg xeIpIopol

Avarpégre amig 0dnyieg xpriong Tng ouakeung multiFiltratePRO avagopika pe
TOV TPOTTO XEIPIOUOU TOU AVOAWOIHOU KATA Tr SIGPKEIX TIPOETOINATIAG (TT.X.
emAoyr TUTToU Beparreiag), yepiopaTog, Bepatreiag kal EMOTPOPHG aipaTog.
Emiong, mpémer va AapBavovrar umréyn ol Odnyieg Xprong GAAwv avaAwol-
pwv, OTTwg 10 PIATPO aIpokdBapong.

MpogToipagia

« Avatpégre oTig Odnyieg xpriong g ouokeurig multiFiltratePRO yia AetrTo-
UEPEIEG OXETIKA JE TOV TIPOKATAPKTIKO XEIPITUO TOU AVAAWGILOU TIPIV QUTO
va gival €ToINOo yia XpAon A Kata Tn SIGpKEIa TG XPAONG Tou, KaBuwg Kal yia
TAnpogopieg yia TNV ETAABEUON TG CWOTAG TOTTOBETNONG TOU AVAAWGIUOU.
« O1ypappég multiFiltratePRO TpoopiovTal yia xprion kai gival oupBatég

e T ouokeun multiFiltratePRO (avarpégre otny eTikéta) Kai Oa TTpETTer val
XPNOIUOTIOIOUVTaI HOVO PETE OTTO KATAAANAEG 0dnyieg 1 exTTaideuan.

* O1 ypappEG £yXuong TIPETTEN Val EiVal KAEIOTEG, EKTOG £V XPNOILOTIOIOUVTOI.
« ATIOOUOKEUGOTE Kal ToToBeTOTE TIG ypappég multiFiltratePRO xpnoipotror-
WVTAG AONTITN TEXVIKI XWPIG Va ayYIEETE TOUG AVOIXTOUG CUVDETHOUG.

« O1 xpwuaTikoi KwdIKoi Ba TIPETTEI VO TAPOUVTAI KAl VO XPNOILOTIOI0UVTal
OUPQWVA HE TIG QVTIOTOIKEG ONUAVOEIG 0T GUCKEUN.

« XeipioTeiTe TIG avTAieg kal To KAIT avTAiag oUpguwva pe Tig Odnyieg xpriong
NG OUOKEUNG.

* 2i¢Te OAa T KATTAKIA ATTOOTEIPWONG Kal Siac@aNioTe 611 6Aol ol CUVIETHOI
Kal T KaTmdkia eival ac@aNiopéva.

« [epioTe Kan eKTTAUVETE TN Ypappr oUPva pe Tig Odnyieg xprong g
OUOKEUNG A TIg oUPTTANpwHaTIKEG OdNyieg XpHong yia TTPOGBETES AsiToupyieg
KQI EKTIAIOEUOT), EQOTOV ATTQITEITAN.

* To avaAwaolipo Fresenius Medical Care oedIGOTNKE WOTE Va QVTEKEI OTIG
PEYIOTEG Kall TIG EAGKIOTEG GUVIOTWHEVEG TIPEG TTiEONG KOl pUBLOU pong Tou
KATOOKEUQOTH TTOU TIPAYOVTal KATA TN XPAGON HE TNV QVTIOTOIXN CUCKEUR
multiFiltratePRO. loxtouv 6Aeg oI GANEG OXETIKEG TTPOBIAYPAPES TNG
OUOKEUNG.

O¢pameia

* 2E TIEPITITWOEIG OTTOU O EWOWNATIKAG BYKOG TOU KUKAWUOTOG amToTeAE(Tal
QTrd ONUAVTIKF TTOoTNTA KUKAOQOPOUVTOG aipaTog Tou aaBevr), Kabwg Kai
O€ TIEPITITWOEIG AVAILIKWY f/Kal QIMoSUVaIKG aoTaBuwyv aoBevwy, uTropei

Vv €GETAOTE TO EVOEXOHEVO TTAPWONG TOU KUKAWHATOG HE aipia 1 uypd
UTTOKOTAOTAONG QiOTOG,.

« Ta va dlao@aNioETe TN owaoTr AEIToupyia Twv agpottayidwy, yepioTe TNV
agpoTrayida £wg Tepitrou 1 cm kdTw aTmo 1o dvw Xeilog TnG. Me autév Tov
TPOTIO ATTOPEVYETAI N ETTAPH TOU UYPOU HE TO USPOPORO PIATPO, KABWG Kal N
£i0000G AéPa 0TO EEWOWHATIKG KUKAWHA. ZE TIEPITITWON TTOU TO Uypd QTATE!
Kkal €pBel O £TTaQN Ue TO UBPAPORO PIATPO PECT TTOV PETATPOTTEX TTIEONG
(TP), T0 avaAWaOILO TIPETTEI VO QVTIKATAOTABE.

« To avaAwaipo S1a6ETel éva TTPOTBETO Onpgio oUvVdETNG HIaG VEAG YPAUMAG
péTpnong Tieong. AuTé TTOpE va Xpno1oTToinGei yia T oUvOEDN piag veag
YpaupAg PETPNoNg Trieang (S1aTiBeTal wg TTApEAKSHEVO aTN OEIpG TTPOIGVTWYV
Fresenius Medical Care).

* Mnv wekiTe 10 UYPS TTIOW OTN YPAPKN PETPNONG TTiEONG HE Pia GUPIyYa.
AuTtd evdExeTal va TIPOKAAEDEI {NMIG 0T PEPBPAVN TOU JETATPOTTED TTIETNG
(TP) ka1, katé uvETTEIR, HOAUVOT. ZE TIEPITITWOT TIOU £XEI TIEPATEI UYPO
péoa oo Tov TP, eAéyETe T GUOKEUR yia TUXGV HOAUVO PETE TNV OAOKARPW-
on TG Bepareiag. Xe TEPITITWON POAUVONG, N CUOKEUN TIPETTEN VOl TEDET EKTOG
AeiToupyiag kai va amoAupaveei CUIPWVA [IE TIG TUOTACEIG TOU KATAOKEUADTR
TIPIV AT TNV €TTOPEVN XPHON.

* MeTé amd XeIpIopd Twv Ypappwy A xprion eEapTnuaTwy katd n Sidpkeia
G Beparreiag, eEAEYETE Kal, EQV Eival ATTAPAITNTO, ETTAVAPEPETE TIG YPAUUES
kai T egapripaTa T owoTr Béon.

+ AToAupdveTE Ta avTioToIXa ONpEia TTPGOBAONG XWPIG KATTAKI aTTooTElpW-
ong TPIV aTo ™ ouvdeon pe GAAa TrpoidvTa.

EmioTpo@n aiparog

« Avatpégre oTig Odnyieg xprong g auokeurig multiFiltratePRO yia Tov Tep-
paTIopd TG BepaTTeiag Kal €TTioNG oTNV eVATNTA «ATIOPPIYN» OTIG TIAPOUTES
Oanyies xpriong. . —— ,
« KheioTe 6Aoug Toug ogIykThpeG aToug owArveg multiFiltratePRO mrpiv amé
TNV ATTOPAKPUVOT TOU AVAAWOIHOU, WOTE VA PEIwBE 0 Kivauvog dlapporig
uypou.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIX

Mpoeidotroinoeig

* To avaAwoIUo TIPETTEl VO XPNOILOTIOIEITAl POVO aTrd dTopa TTou €XouV
NV KatdAANAN eKTIaidEUON, TIG YVWOEIG KAl TNV EPTTEIRIO OXETIKG E TN Ow-
0T} AeImoupyia Kai To XEIPIOPS Kal yia T oTroiar pTTopei va emmdelyBei maTo-
TIOINTIKO EKTIAIBEUONG.

+ O ypappég multiFiltratePRO TpoopidovTar yia pia pévo xprion. H ow-
ot Aertoupyia OAwv Twv dieTragwyv diac@alidetal udvo yia pia xprion. H
eTavaypnaigotoinon evdéxeTal va eival emkivouvn 1600 yia Tov acBevry
00 Kal yia To XeIpIoTn (T1.X. uToBabuiouévn amddoon, empdAuvan).

* Na )unv XPNOIMOTIOIEITaI PETA TNV nuepopnvia Afgng (avarpégte otnv
ETIKET

+ Edv n ouokeuaoia £xel UTTooTEl {nuid, EAEyETe TIPOOEKTIKA Ta TTpoidvTa
TIOU TTEPIEXOVTAI O€ QUTAY. MV Ta XPNOIPOTIOINOETE €QV 1) ATTOOTEIPWUEVN
OUOKEUQOIA €XEl UTTOOTET {NuId, EQV Ta TIPOOTATEUTIKG TTWUATA f Ta aTTO-
OTEIPWTIKG KaTakia dev BpiokovTal 0Tn Béon Toug iy €dv UTIApXEl opaTh
{nuIG aTa oAoKANpwHEVa TTPOIOVTA (TT.X. GUVOAILUEVOI CWARVEG).

+ BeBaiwBeite 6T 6A0I 0 owARvVES Kai o BdAapor €xouv eloayBei owaoTd
OTIG aVTIOTOIXEG UTIODOXEG. ATIOQUYETE TNV KAuWN 1} TNV €U@pagn Twv ow-
Avwy, TipokeIpévou va amopeuxBei n TTPOKANGN PNXavikng Kai XnUIKAg
{nHIGG OTa KUTTAPIKG GUOTOTIKG TOU QiaTOG.

« Ta Adyoug uyIEIVAG Kal AEITOUPYIKOTNTAG, OUVIOTATOl Ta CUOTAMATA
YPOAPHWY Va EI0dyovTal JOVO auECWS TIPIV OTTO TNV TTPOETOINAGIA, dIaT-
PWVTOG HE TOV TPOTIO QUTE TOUG XPOVOUG TIPOETOINATIag Kal KukAogopiag
TAnoIéaTepa otV évapén Tng BepaTreiag kal o€ GUPIGPPWON KE TIG I0XU-
0UOEG 0dNyieg.

+ Zuvdéote Tig ypapuég multiFiltratePRO xpnaipotoiwvtag dontrrn Texvi-
K Xwpig va ayyi¢eTe ToUG avolxToUg OUVOETHOUG.

+ AmoAupdvete pe aAkooAn 70% Ta onueia TTPéoBacng Xwpig amooTel-
PWTIKO KATTAKI TTPIV aTtd TN oUvOeon e GAAQ TTPOIGVTA, TTPOKEINEVOU va
HelwBei 0 Kivouvog Aoiuwgng, Kal aQroTe Ta va OTEYVWOOUV TIpIV aTtd Tn
olvdeon.

* H oupBarétnTa Twv aTTOAUHAVTIKWY (EKTOG TWV OUVIOTWHEVWY) HE Ta
onpeia Tpéopacng Ba el va kaBopiCetal TIPIV aTTo TNV KAIVIKA Xprion.
* H umepBoAIKr apvnTikA TN evOEXETal va TIPOKAAEDEI PEPIKT KATAP-
PEUCN TOU THAKATOG TNG avTAiag, odNywvTag Oe TIPAYUOTIKY POn aijaTog
ONUAVTIKA PIKPOTEPN ATTO QUTHAV TTOU UTTOOEIKVUETAI ATTO Tr) GUOKEUN.

+ H eAaxioTn Beppokpacia xprong Tou avaAwaipou ival 18°C (64°F).

+ [pokeigévou va Siac@aNiaTei n aoaArg oUvoeon HeTagy Tou onpeiou
TP6ORAONG AiPaTOG TOU AOBEVH KOl TWV YPAUHWY aipaTog, KpaThoTe Kal
BIdWOTE TO XPWHATIOTO (MTTAE, KOKKIVO) TTEPIKOXAIO aUO@IENG POvo OTn
ypappA aipatog. Mnv eQappOCETE T POTIH CUOPIENG OTO ECWTEPIKO TUAHK
Tou ouvdEapou. MeTd T olvdean, AEygTe OTI Ta e§apTrpaTa Exouv BIdwBei
KaAG WETagU TOUG.

+ BeBaiwbeite 61 6Aa Ta e§apTiuaTa/owArjveg TIou BpiokovTal oe Gueon
S1a0UVdEDTN LE T CUOKEUN £X0UV TOTIOBETNOEI CWOTA Kal OTI OAA T CUVDE-
TIKG Kol ol GUVOEDEIG €ival KAAG aoQaNIOPEVES Kal TUOQIYHEVES (IB1iTEPa O
ouvdéoeig aoBevolg, ol TUVBETEIG TOU YIATPOU aIoKEBapang, ol GUVOETEIG
TNG GUOKEUNG KOl TwV OAKWV JIGAUPATWY).

«  EmBewpeite TN ypappn yia Tuxdv oUCTPOQEG Kai DIappoES KaTd Tn didp-
KEIt TOU yepiopaTog kai TG Bepareiag, AapBavovtag SlopBwTIKa pETpa (TT.
X- 09icIp0 Twv ouvdEoewv Luer Lock) i avTikataoiaTe Tn ypappr, epéoov
amareiral.

« [Mpokelpévou va atropeuxBei n ePBoAr aépa, BeBaiwbeiTe OTI N ypapur
€TMOTPOPNG Tou aoBevoUg Exel EI00XDEI CWOTA OTOV AVIXVEUTH PUOAAIDWY
a€pa TNG OUOKEUNAG.

+ Tpémel va divetal 1BI0iTePN TPOCOYKT OTN OWOTH TOTIEBETON KAl OTO
TTiTTEdO aipaTog Twv agpotmayidwy. BePaiwdeite o1 Adyw dlakupdvoewy
NG TTiEONG, OUTE TO aija EpxeTal o€ emaQr} Pe To udPAPOPo PiATpo ouTE
EI0€PXETAI OEPAG OTO eiwcwuaTlKo’ KlJK)\wua.

+ AVTIKaTaOTAOTE T Ypapp EGv TTapATNEAGETE €va 0patd oXNUATIoNd
BpOpPOU («Aeukr Awpidar) aTn ypappn aipaTtog HETA TNV agpotrayida g
YPApPAG EMOTPOPAG, Yia TTAPABEIYHA OTO CNpEio OTToU N ypapn eyxuong
aoBEOTIOU EVWVETAI PO OTN YPAUI QIATOG.

+ Ta kaBapioTikd SlaAUpaATa Kal Ta ATTOAUHAVTIKG EVOEXETAI VO TIPOKOAE-
oouv {nuIG oTa UNIKG KATAOKEUNG TG YPOHKAG. ZTNV TTEPITITWON auTr, Sev
UTTAPXOUV EYYUAOEIG yia TNV AOQAAEIR Kal TNV aTT6d00N Tou aVaAWGIHOU
Kal 0 KaTaoKeuaoTAg dev avahapBavel kapia eudovn.

+ Ta TAAOTIKG TTOU XPNOIKOTIOIOUVTOI EVOEXETAI Va NV €ival oUPRATE e
(QAPUAKA ) ATTOAUHAVTIKG (TT.X. T GUVBETIKG TIOU KATAoKEUAZovTal atrd TTo-
AukapBovUANIo PTTOpE va avaTTTUgouV pwypég Tav €pXovTal O ETTIAQN UE
udarika SiaAupaTa pe pH > 10).

+ Edv ot ypaupn aipatog xopnynbolv SiaAdpara Bpéwng, n diaBpoxn
NG oUvdeong luer-lock 010 cUoTNPA GiTIONG PE AITIOIKG PEUOTE PTTOPEI
va e§aoBevioel TIG 1810TNTEG TOU TTAACTIKOU UAIKOU TTOU XPnGILOTIOIETal.
Kard m didpkeia TG oUVOEONG TOU CUGTAPATOG OiTIoNG, BERAIWOEITE OTI N
ypapun éyxuong TAnaiov Tou onueiou oUvdeang luer-lock dev diaBpéxeTal
KaBoAou atro 1o diGAupa Bpéyng.

Mposidotroinoeig: onpeia éyxuong

* Mnv xpnoipotoieite BeAdveg pe AogoTUNUEVO GKPO Kail SIGUETPO HEYa-
Aotepn amoé 20 gauge (e§wrtepikn diGpeTpog PeAdvag €wg kai 0,9 mm) yia
TNV TTAPAKEVTNON TwV ONPEiwY €yxuang (EGv UTIdpyouv).
Mpoeidotroinoeig: onpeia TpooRacng Xwpig BeAdva

« Ta onyeia TpdoBaong xwpig BeAdva emaonpaivovTal pe Ta akéAouba:

+ XpnolpotomnoTe pia aUplyya Luer lock yia va evepyoTtoioeTe 1o on-
ueio MpéoPaong xwpig BeAdva. Mnv xpnaiuoTroleiTe aixunpég BeAdveg yia
™ dIGTpnon Tou diappAyUaTog Tou onueiou TpooBaong xwpig Bedva. H
XPrion Toug uTTopei va 0dnyroel o€ diappoég 1 e10por} aépa aTn dadpopr
Tou uypoU. Avarpé€Te OTIG TIPOEISOTIOINTIKES ETIKETEG TTOU UTTAPXOUV OTO
TENIKO TTPOI6V.

*  Mnv ouvdéete T oUpIyya TIOU XPNOILOTIOIETa Yia TO oneio TpooRa-
ong xwpic BeAdva oe GAAa pépn Tou avaAwaipou — eav n aUplyya €pBel o€
£TTaQn pe NTTavTIKG, UTTopEi va atroouvdeDEi kal va odnynoel o€ Tpaupari-
o6 i Bdvato Tou acbevols.

Xpdvog Aeitoupyiag

« O péyioTog Xpovog xpriong Aeimoupyiag eivar 72 wpeg. To avaAwaiuo
TIPETTE VO aVTIKOBIOTATOI META TO PEYIOTO XPpOVO Xprong i Tnv dvtAnon
£VOG kaBopIoPEVOU GYKOU itaTog, OTTWG UTTOOEIKVUETaI OTNV KUpIX
OuoKeuaoia.

Ei8ikég anueiwoeig yia Ta UAIKG Kal TIG ouagieg

Ouoieg CMR kai ougieg Trou diatapdooouy 1o evBOKPIVIKS oUaTnHa
TNa__mAnpogopieg  oxetikd pe mg SVHC (ouoieg Tou TrpokaAolv
oAU _peyaAn _avnouyia) ouuwva pe 10 ApBpo 33 Tou Kavoviopou
(EK) Ap. 1907/2006 («REACH»). avarpéfre oe autiv 1 oeAida:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

il
T

Eid1kég rpo@uAGEEIg yia TV atroBrikeuon

AKO)\OUGr']UTE MV €vOEIEN OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG. MpooTaréyte amd
TNV uypacia, TNV katéyuén kai Tnv utrepBoAikr) BeppdTnTa.

Atréppiyn

AiaogahioTe Tv aopai améppiyn KEBE pn XpNOIHOTIOINKEVOU TTPOIGVTOG
1} ammoBANTOU UAIKOU GUHQUIVA IE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUS.

Ta uAiké TTou €xouv €pBel o€ ETTaQN e aipa fi GAAo UMK avBpwTTivng TTpo-
€Aeuong evdéxeTal va eival poAuopaTikd. H améppiyn TEToIwV UAIKWY TTpé-
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multiFiltratePRO

INSTRUCCIONES DE USO
Lea detenidamente las siguientes instrucciones.

INFORMACION GENERAL

Descripcion general del producto

Los sistemas de lineas de multiFiltratePRO se han disefiado para usarse
con el sistema de depuracion sanguinea extracorpérea multiFiltratePRO
con los que son compatibles.

Los sistemas de lineas de multilFiltratePRO se han disefiado para un solo uso.
Los sistemas de lineas de multiFiltratePRO se han disefiado para
administrar tratamiento sanguineo extracorpéreo de pacientes con
insuficiencia renal.

Los sistemas de lineas de multiFiltratePRO se componen de una via
arterial o via de acceso (via ROJA), una via venosa o via de retorno (via
AZUL), una via de efluente (via AMARILLA), una via de liquido de dialisis
(via VERDE), una via liquido de reposicion o de plasma (via BLANCA)
una via de citrato (como anticoagulante), una via de calcio y una via de
heparina (como anticoagulante).

Los distintos modelos de sistemas de lineas de multiFiltratePRO son:
multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Los sistemas de lineas de multiFlltratePRO se pueden utilizar en
combinacién con el dispositivo médico iLA activve.

Los sistemas de lineas de multiFiltratePRO no contienen pirégenos.
Esterilizacion

Los sistemas de lineas de multiFiltratePRO se han esterilizado con 6xido
de etileno (OE).

COMPOSICION

Tubos: PVC blando de calidad médica.

Conectores y otros componentes: acrilonitrilo butadieno estireno (ABS),
polibutileno tereftalato (PBT), policarbonato (PC), poliamida (PA),
polietileno (PE), tereftalato de polietileno modificado con glicol (PETG),
polipropileno (PP), politetrafluoroetileno (PTFE), cloruro de polivinilo (PVC),
silicona, caucho sintético (IR), elastémero termoplastico (TPE), polietileno
de alta densidad (PEHD), metilmetacritalto acrilonitrilo butadieno estireno
(MABS), polimetilmetacrilato hidréfobo acrilico (PMMA), polietileno de baja
densidad (PELD), politereftalato de etileno (PET).

PROPOSITO PREVISTO Y DEFINICIONES
RELACIONADAS

Propésito previsto

Canalizacion de sangre y liquido en un tratamiento extracorpdreo.
Indicaciones médicas

- Lesion renal aguda que requiere terapia renal sustitutiva continua

- Sobrecarga de volumen que requiere terapia renal sustitutiva continua
- Intoxicaciones que requieren terapia renal sustitutiva continua

- Enfermedades que requieren el intercambio de plasma sanguineo
mediante plasmaféresis

- Enfermedades que requieren terapia renal sustitutiva continua en
combinacién con hemoperfusion para eliminar nuevos patdgenos de la
sangre

- Enfermedades que requieren terapia renal sustitutiva continua en
combinacién con ECCO2R para la eliminacion de CO2 adicional
Poblacion de pacientes prevista

El fabricante ha especificado estos dispositivos para el tratamiento de
pacientes con un peso corporal de 40 kg o mas, independientemente de la
edad, teniendo en cuenta los datos técnicos especificados del dispositivo
y los elementos de un solo uso utilizados (como tasas de administracion,
volimenes de cebado).

Grupo de usuarios y entorno previstos

El fungible solo debe ser utilizado por personas con la formacion, el
conocimiento y la experiencia adecuados sobre el funcionamiento y
manipulacion correctos, y puedan demostrar su capacitacion.
Funcionamiento en salas aptas para la didlisis situadas en centros de
atencion sanitaria profesional.

Se deben respetar las directrices y las normativas locales.

EFECTOS SECUNDARIOS

En la literatura médica actual se indica la aparicién ocasional de los
siguientes efectos secundarios:

- Hipotension

- Pérdida de sangre (por ejemplo, hipovolemia y shock hipovolémico,
hipotension, anemia, arritmia cardiaca, parada cardiaca)

- Trastornos de la coagulacion (por ejemplo, trombocitopenia)

- Embolia (gaseosa, tromboembolia)

- Infeccion bacteriana

- Hipotermia

- Hemdlisis

- Reacciones de hipersensibilidad o similares a la hipersensibilidad

(por ejemplo, disnea, parada cardiopulmonar, hipotension, urticaria,
enrojecimiento, picor, dolor abdominal, nduseas, convulsiones y pérdida de
conocimiento).

Otros efectos secundarios pueden ser especificos de otros dispositivos y
farmacos utilizados en la terapia.

Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO para
obtener mas informacion sobre los efectos secundarios relacionados con
el tratamiento.

Notificacion de acontecimientos graves

Si se produce algun acontecimiento grave en relacion con el dispositivo,
incluidos los que no figuran en este documento, se debe informar de
inmediato al médico responsable del tratamiento. En la UE, el usuario
debe informar al fabricante de cualquier acontecimiento grave que se paya
producido en relacién con el dispositivo de acuerdo con la etiqueta (M) y a
la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que se realiza
el tratamiento.

Un acontecimiento grave puede ser cualquiera que directa o indirectamente
cause la muerte de un paciente, usuario u otra persona; el deterioro grave
temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona; o un problema de salud publica grave.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones relacionadas con el producto
Hipersensibilidad a cualquiera de los materiales de los tubos enumerados
en la composicién o a los residuos de oxido de etileno.

En casos graves, se debe interrumpir el tratamiento, la sangre no debe
volver al paciente y debe iniciarse el tratamiento médico de emergencia
apropiado.

Contraindicaciones relacionada con el tratamiento

Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO para
obtener mas informacion sobre las contraindicaciones generales de la
depuracion sanguinea extracorporea.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO para
conocer los parametros de rendimiento esenciales.

METODO DE ADMINISTRACION

Instrucciones de manejo

Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO

para obtener informacién sobre cémo manipular el fungible durante la
configuracion (p. €j., la seleccion del tipo de tratamiento), el cebado,

el tratamiento y la reinfusién. Ademas, deben tenerse en cuenta las
Instrucciones de uso de otros elementos desechables, como el hemofiltro.
Preparacion

« Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO para
obtener informacion detallada sobre cualquier manipulacion preparatoria
del fungible antes de que esté listo para su uso o durante el mismo, asi
como informacién para comprobar si el dispositivo esta correctamente
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instalado.

« Los sistemas de lineas de multiFiltratePRO estan disefiados para su uso
y son compatibles con el dispositivo multiFiltratePRO (consulte la etiqueta)
y solo se deben utilizar después de obtener la capacitacion o la formacion
adecuadas.

« Las vias de administracion de la infusién deben estar cerradas, excepto
cuando sean necesarias.

« Desembale y conecte los sistemas de lineas de el multiFiltratePRO
asépticamente sin tocar los conectores abiertos.

« Los codigos de colores se deben seguir y utilizar de acuerdo con las
marcas correspondientes del dispositivo.

« Manipule las bombas y las pinzas de la bomba de acuerdo con las
Instrucciones de uso del dispositivo.

« Apriete todos los tapones de cierre y compruebe que los conectores y los
tapones estan bien sujetos.

« Cebe y lave el fungible de acuerdo con las Instrucciones de uso del
dispositivo o consulte las Instrucciones de uso complementarias para
obtener opciones adicionales y formacion, si procede.

« El fungible de Fresenius Medical Care esta disefiado para soportar

las presiones y los caudales méximos y minimos recomendados por el
fabricante que se generan durante el uso del dispositivo multiFiltratePRO.
Se aplican todas las demas especificaciones relevantes del dispositivo.
Tratamiento

« Enlos casos en los que el volumen extracorpdreo del circuito contiene
una cantidad significativa del volumen sanguineo circulante del paciente,
asi como en pacientes anémicos o hemodinamicamente inestables, se
puede considerar el cebado del circuito con sangre o liquido de sustitucion
de la sangre.

« Para garantizar el correcto funcionamiento de los colectores de burbujas,
llene aproximadamente hasta 1 cm por debajo de la parte superior. Esto
evita que el liquido entre en contacto con el filtro hidréfobo y que el aire
entre en el circuito extracorpéreo. En caso de que el liquido llegue y entre
en contacto con el filtro hidréfobo del protector del transductor (TP), el
fungible debera sustituirse.

« El fungible tiene una conexion adicional que se ha disefiado para
conectarse al sistema de medicion de presion. Se puede utilizar para
conectar una nueva via de medicion de presion (disponible como accesorio
en la gama de productos Fresenius Medical Care).

+ No empuje el liquido hacia atras en la via de medicion de presion

con una jeringa. Esto podria dafiar la membrana del TP y provocar
contaminacion. En caso de que haya pasado liquido por el TP, compruebe
si el dispositivo esta contaminado una vez finalizado el tratamiento. Si se
ha producido contaminacion, el dispositivo debe dejar de utilizarse y se
debe desinfectar de acuerdo con las recomendaciones del fabricante antes
de seguir utilizandose.

+ Después de manipular las vias o utilizar los componentes durante

el tratamiento, compruebe v, si es necesario, vuelva a posicionar
correctamente las vias y los componentes.

« Antes de conectar otros productos, desinfecte los lugares de acceso
correspondientes sin el tapdn de proteccion.

Reinfusion

« Consulte las Instrucciones de uso del dispositivo multiFiltratePRO para la
finalizacion del tratamiento y la seccion "Eliminacion" de este documento.

« Antes de retirar el fungible, cierre todas las pinzas de multiFiltratePRO
para reducir el riesgo de fugas de liquido.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias

« El fungible solo debe ser utilizado por personas con la formacion, el
conocimiento y la experiencia adecuados sobre el funcionamiento y la
manipulacion correctos, y puedan demostrar su capacitacion.

+ Los sistemas de lineas de multiFiltratePRO estan disefiados para
un solo uso. El funcionamiento correcto de todas las interfaces solo se
garantiza para un solo uso. Su reutilizacion puede perjudicar al usuario y
al paciente (por ejemplo, alteraciones en el rendimiento, contaminacion).
+ No usar pasada la fecha de caducidad (consulte la etiqueta).

+ Sila caja esta dafiada, revise los productos que contiene con cuidado.
No usar si el envase estéril esta dafiado o los tapones de proteccion o de
cierre no estan en su sitio, o si hay dafios visibles en los productos finales
(p. €j., tubos doblados).

+ Asegulrese de que todos los tubos y las camaras estan insertados
correctamente en los soportes adecuados. Evite doblar u obstruir el
fungible para evitar dafios mecanicos y quimicos en los componentes
celulares de la sangre.

« Por razones higiénicas y funcionales, se recomienda que los sistemas
de lineas se inserten inmediatamente solo antes de la preparacion,
manteniendo asi los tiempos de preparacién y circulacion mas cerca del
comienzo del tratamiento y de conformidad con las directrices aplicables.
« Conecte los tubos de multiFiltratePRO de forma aséptica sin tocar los
conectores abiertos.

+ Antes de conectar otros productos, desinfecte con alcohol al 70 % los
Iu?ares de acceso sin el tapén de proteccion para reducir el riesgo de
infeccion y deje que se sequen.

+ Se debe determinar la compatibilidad de los desinfectantes (que no
slgan los recomendados) con los lugares de acceso antes de su uso
clinico.

* Una presién negativa excesiva puede provocar el colapso parcial
del segmento de la bomba, lo que da lugar a un flujo sanguineo real
sustancialmente inferior al indicado en el dispositivo.

+ Latemperatura minima de uso del desechable es de 18 °C (64 °F).

« Para garantizar una conexion segura entre el acceso del paciente y la
via de sangre, sujete y atornille la tuerca de acoplamiento de color (azul,
roja) Unicamente en la via de sangre. No la atornille en la parte interior
del conector. Después de unirlos, compruebe que los componentes estén
bien enroscados.

« Asegurese de que los componentes o tubos en interfaz directa con el
dispositivo estén correctamente instalados y de que todos los tapones y
las uniones de bloqueo atornilladas estén bien apretados (especialmente
las conexiones del paciente, las conexiones del dializador, el dispositivo
y las conexiones de las bolsas de solucion).

« Inspeccione el fungible para detectar dobleces y fugas durante la fase
de cebado y tratamiento, y tome medidas correctivas (p. ej., apretar la
conexién Luer-Lock) o cambielo si es necesario.

« Para evitar una embolia gaseosa, asegurese de que la via de retorno
del paciente esté correctamente insertada en el detector de burbujas de
aire del dispositivo.

+ Se debe prestar especial atencion a la instalacion y al nivel de sangre
de los colectores de burbujas. Asegurese de que, debido a la fluctuacion
de la presion, la sangre no entre en contacto con el filtro hidréfobo, ni
entre aire en el circuito extracorpéreo.

+ Cambie el desechable si se observa la formacidon de un coagulo
("franja blanca") en la via de sangre corriente adelante de la via de
retorno del colector de burbujas, por ejemplo en el punto donde la via de
infusion del calcio confluye con la via de sangre.

« Las soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafiar los
materiales empleados para el desechable. La seguridadfy el rendimiento
en el uso del filtro no van mas allé de la garantia, y el fabricante no se
hace responsable si el producto esta caducado.

+ Los plasticos utilizados pueden ser incompatibles con los farmacos
o los desinfectantes (p. eJ., los conectores de policarbonato pueden
presentar grietas cuando entran en contacto con soluciones acuosas con
un pH superior a 10).

« La administracién de soluciones nutricionales en la via de sangre
puede humedecer la conexion Luer-Lock con liquidos lipidicos, por lo que
las propiedades del material plastico utilizado pueden verse afectadas.
Durante la conexion del sistema de alimentacion, asegurese de que en la
via de infusion cercana al sitio de conexion Luer-Lock no quede nada de
solucién nutricional.

Advertencias: puntos de inyeccion

« No utilice agujas con una punta biselada y de un didmetro superior al
calibre 20 (el diametro externo de la aguja debe ser de 0,9 mm o menor)
para la puncion de los puntos de inyeccion (si los hubiera).
Advertencias: lugares de acceso sin aguja

« Los lugares de acceso sin aguja se etiquetan de la siguiente forma:

+ Use unajeringa Luer-Lock para activar el lugar de acceso sin aguja. No
utilice agujas afiladas para perforar la membrana del lugar de acceso sin
aguja. Si se utilizan, pueden provocar fugas o hacer que el aire entre en
la via del liquido. Consulte las etiquetas de advertencia del producto final.
* No conecte la jeringa utilizada para el lugar de acceso sin aguja
con otras partes del producto final; si la jeringa entra en contacto con
el lubricante, podria desconectarse y provocar lesiones al paciente, o
incluso la muerte.

Tiempo de funcionamiento

« El tiempo méximo de aplicacion es de 72 horas. El desechable
debe sustituirse después de superar el tiempo de uso méaximo o
después de haber bombeado un volumen especifico de sangre como
se indica en el embalaje principal.

Notas especificas sobre materiales y sustancias

Sustancias CMR y sustancias disruptoras endocrinas

Para obtener informacion sobre la Lista de sustancias extremadamente
preocupantes, de conformidad con el Articulo 33 del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006 ("REACH"). consulte la pagina _siguiente:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

il

Precauciones especiales de almacenamiento

Siga las indicaciones de la etiqueta del producto. Proteja el dispositivo de
la humedad, la congelacion y el calor excesivo.

Eliminacion

Asegurese de eliminar de forma segura cualquier producto o material de
residuo que no se utilice de acuerdo con las normativas locales.

Los elementos que han estado en contacto con sangre u otros materiales
de origen humano pueden ser infecciosos. Elimine dichos materiales con
las medidas de precaucion necesarias y de acuerdo con la normativa
local sobre materiales (potencialmente) infecciosos.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

Producto sanitario

Identificador tnico del producto

Sitio web de informacién del paciente

Sin latex

Esterilizado con dxido de etileno

MAX Sustituya la via de sangre después de superar el tiempo de
TmE/ | USO maximo o después de haber bombeado un volumen
voLuMe | especifico de sangre como se indica en el embalaje
principal.

Diametro/longitud del segmento de la bomba

Volumen de cebado sanguineo

Unidades

Limite de temperatura

No utilizar si el envase esta dafiado

Sistema de barrera estéril

J®~FO

FECHA DE REVISION DEL TEXTO

07/2023

En el siguiente sitio web hay disponible una versién digital de este mismo
documento: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO

KASUTUSJUHEND
Tutvuge pdhjalikult alltoodud juhistega.

ULDINE TEAVE

Toote iildkirjeldus

multiFiltratePRO voolikud on ette nahtud kasutamiseks ja thilduvad
kehavalise verepuhastussiisteemi seadmega multiFiltratePRO.
multilFiltratePRO voolikud on tihekordselt kasutatavad.
multiFiltratePRO voolikud on ette nahtud kasutamiseks
neerupuudlikkusega patsientidel kehavaliseks vere puhastamiseks.
multiFiltratePRO voolikud koosnevad arteriaalsest voolikust /

juurdepaasuvoolikust (PUNANE voolik), venoossest voolikust

/ tagasivooluvoolikust (SININE voolik ), filtraadivoolikust
(KOLLANE voolik), diallisaadivoolikust (ROHELINE voolik),
asendusvoolikust/plasmavoolikust (VALGE voolik) ja tsitraadivoolikust
antikoagulandina), kaltsiumivoolikust ja hepariinivoolikust
antikoagulandina).

multiFiltratePRO voolikute variandid on:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

multiFlitratePRO voolikuid saab kasutada koos ILA aktiivse
meditsiiniseadmega.

multiFiltratePRO voolikud ei sisalda pirogeene.

Steriliseerimine

multiFiltratePRO voolikud on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

KOOSTIS

Voolikud: meditsiinis kasutatav pehme PVC.

Uhendused ja muud komponendid: akriilnitriilbutadieenstiireen
(ABS), poliibutiileentereftalaat (PC), poliikarbonaat (PA), poliiamiid
(PBT), pollietiileen (PE), glikool-modifitseeritud poluetileentereftalaat
(PETG), pollipropuleen (PP), poliitetrafluoroetiileen (PTFE),
poliivintulkloriid (PVC), silikoon, isopreenkautsuk (IR), termoplastiline
elastomeer (TPE), suure tihedusega polietiileen (PEHD),
metlulmetakriilaat akrudlnitriilbutadieenstiireen (MABS), hiidrofoobne
akrudl polumetiiilmetakrilaat (PMMA), véikese tihedusega
poluetlleen (PELD), polletiileentereftalaat (PET).

ETTENAHTUD OTSTARVE JA SEOTUD MOISTED
Ettendhtud otstarve

Vere ja vedelike juhtimine kehavalise ravi eesmargil.
Meditsiiniline ndidustus

- Age neeruvigastus, mis vajab pidevat neeruasendusravi

- Vedeliku tlekoormus, mis vajab pidevat neeruasendusravi

- Miirgistus, mis vajab pidevat neeruasendusravi

- Tervislikud seisundid, mille puhul on vajalik vereplasma vahetus
afereesi abil

- Tervislikud seisundid, mis vajavad pidevat neeruasendusravi koos
hemoperfusiooniga, et eemaldada verest patogeenid

- Tervislikud seisundid, mis vajavad pidevat neeruasendusravi koos
ECCO2R-iga, et taiendavalt eemaldada CO2

Patsientide sihtrilhm

Seadmed on tootja poolt maaratud alates 40 kg kaaluvate patsientide
raviks séltumata nende vanusest, véttes arvesse seadme tehnilisi
andmeid ja kasutatavaid (ihekordseid vahendeid (nt manustamise
kiirus, taitmise maht).

Kasutajate sihtriihm ja ettenahtud kasutuskeskkond
Tarvikut tohivad kasutada ainult vastava toote kéitamise ja kasitse-
mise alase valjadppe, teadmiste ning kogemustega isikud, kellel on
valjadppe labimise tunnistus.

Kasutada dialitisiks ettenahtud ruumides, mis paiknevad professio-
naalsetes tervishoiuasutustes.

Jargima peab normatiivseid ja kohalikke eeskirju.

KORVALTOIMED

Kirjanduse andmetel on m&nikord teatatud jargmistest kdrvaltoime-
test:

- hiipotensioon;

- verekaotus (nt hiipovoleemia ja hiipovoleemiline $okk, hiipoten-
sioon, aneemia, siidame ariitmia, siidame seiskumine);

- hllbimishaired (nt trombotsitopeenia);

- (6hk-, tromb-)emboolia;

- bakteriaalne infektsioon;

- hiipotermia;

- hemoliils;

- Ulitundlikkus voi Ulitundlikkusreaktsioonid (nt dispnoe, stidame- ja
hingamistegevuse seiskumine, hiipotensioon, urtikaaria, 8hetus,
stigelus, kdhuvalu, iiveldus, krambid ja teadvusetus).

Karvaltoimed vdivad lisaks olla teiste ravis kasutatavate seadmete ja
ravimite pohised.

Lisateavet raviga seotud kdrvaltoimete kohta vt multiFiltratePRO
seadme kasutusjuhendist.

Tosistest vahejuhtumitest teavitamine

Kui seadmega seoses tekib tésine vahejuhtum, kaasa arvatud selline,
mida pole selles infolehes kirjeldatud, tuleb sellest kohe raviarstile
teatada. EL-i siseselt peab kasutaja teatama igast seadmega seotud
tosisest vahejuhtumist mérgistusekohasele tootjale (wl) ja sellele EL-i
likmesriigi padevale asutusele, kus ravi tehakse.

Tasine vahejuhtum véib olla intsident, mis pohjustab otseselt véi
kaudselt patsiendi, kasutaja v6i muu isiku surma, patsiendi, kasutaja
vOi muu isiku ajutise vdi pusiva tervisekahjustuse voi tdsise ohu
rahvatervisele.

VASTUNAIDUSTUSED

Tootepdhised vastundidustused

Ulitundlikkus voolikute koostisesse kuuluva materjali voi etiileenoksiidi
jaakide suhtes.

Tosiste juhtumite korral tuleb ravi katkestada, verd ei tohi patsiendile
tagastada ja tuleb alustada sobivat erakorralist meditsiinilist ravi.
Raviga seotud vastundidustused

Kehavélise vere puhastamise uldiste vastundidustuste kohta vt
lisateavet multiFiltratePRO seadme kasutusjuhendist.

TOIMIVUSNAITAJAD

Olulisi toimivusnaitajaid vt multiFiltratePRO seadme kasutusjuhendist.

MANUSTAMISVIIS

Kasitsemise juhised

Juhiseid selle kohta, kuidas kasitseda tihekordseid tarvikuid stisteemi
seadistamise (nt ravitlilibi valimine), eeltaitmise, ravi ja reinfundee-
rimise ajal, vt multiFiltratePRO seadme kasutusjuhendist. Lisaks
tuleb arvestada muude Uihekordsete tarvikute (nditeks hemofiltrite)
kasutusjuhenditega.

Ettevalmistus

« Uhekordsete tarvikute ettevalmistava késitsemise Uksikasju enne
nende kasutamist voi kasutamise ajal ning tarvikute digesti paigal-
damise kontrollimise teavet vt multiFiltratePRO seadme kasutusju-
hendist.

« multiFiltratePRO voolikud on ette néhtud kasutamiseks ja tihilduvad
multiFiltratePRO seadmega (vt toote etiketti) ning seda tohib kasuta-
da ainult parast vastava juhendamise vdi valjadppe labimist.

. ‘Infus.iolonivoolikud tuleb klambriga kinnitada, vélja arvatud kasuta-
mise ajal.

« Pakkige multiFiltratePRO voolikud lahti ja ihendage aseptiliste
votetega ilma avatud Uhenduskohti puudutamata.

« Varvikoode tuleb jérgida ja kasutada seadmel oleva mérgistuse
kohaselt.

« Késitsege pumpasid ja pumbaklambreid seadme kasutusjuhendi
kohaselt.

« Keerake koik sulgurid kdvasti kinni ja veenduge, et kdik ihendused
ning korgid oleksid kindlalt kinni.

« Taitke ja loputage Uihekordset tarvikut seadme kasutusjuhendi
jargi voi jargides kasutusjuhendi lisas esitatud muid véimalusi ning
koolitusmaterjali, kui see on kohaldatav.

« Ettevotte Fresenius Medical Care tihekordsed tarvikud on mdeldud
vastu pidama maksimaalsetele ja minirr tele tootja soovitatud
rohkudele ning voolukiirustele, mis tekivad multiFiltratePRO seadme
kasutamisel. Kohaldatakse koiki muid asjakohaseid seadme spetsi-
fikatsioone.

Ravi

« Kui voolustisteemi kehavaline vedelik moodustab markimisvaarse
osa patsiendi vereringest ja ka aneemiliste ja/vdi hemodinaamiliselt
ebastabiilsete patsientide korral, vdib kaaluda vooluslisteemi eeltait-
mist vere voi verd asendava vedelikuga.

« Balloonkateetri 6ige toimimise tagamiseks taitke see tlemisest
osast umbes 1 cm vorra allpool oleva tasemeni. Nonda ennetatakse
vedeliku kokkupuudet hiidrofoobse filtriga ja 6hu sattumist kehavali-
sesse voolusisteemi. Kui vedelik ulatub hiidrofoobse filtrini voi puutub
kokku filtrit kaitsva membraaniga (Transducer Protector, TP), tuleb
Uhekordne tarvik asendada.

« Uhekordsel tarvikul on lisaiihendus, mis on ette nahtud iihenda-
miseks réhu mdotmise siisteemiga. Seda saab kasutada uue réhu
mddtmise toru Uihendamiseks (saadaval lisaseadmena ettevotte
Fresenius Medical Care tootevalikus).

« Arge suruge vedelikku tagasi rohu mdétmise torusse, kasutades
sustalt. See vdib kahjustada TP membraani ja seega tingida saastu-
mise. Kui vedelik vois labida TP, kontrollige seadet saastumise suhtes
parast ravi [6petamist. Kui tuvastatakse saastumine, tuleb seade
kasutusest korvaldada ja desinfitseerida tootja soovituste kohaselt
enne edasist kasutamist.

« Kontrollige parast torude kasutamist voi ravi ajal komponentide
kasutamist nende asetust ja vajaduse korral taastage torude ning
komponentide 6ige asend.

« Desinfitseerige vastavaid kaitsekorgita juurdepaasukohti enne
muude seadmetega Uhendamist.

Reinfundeerimine

« Teavet raviprotseduuri I6petamise kohta vt multiFiltratePRO sead-
me kasutusjuhendist ja ka selle kasutusjuhendi jaotisest ,Korvalda-
mine®.

« Vedelikulekke riski vahendamiseks sulgege kdik multiFiltratePRO
voolikute klambrid enne Uihekordse tarviku eemaldamist.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused

« Tarvikut tohivad kasutada ainult vastava toote kaitamise ja kasit-
semise alase valjadppe, teadmiste ning kogemustega isikud, kellel
on véljadppe labimise tunnistus.

» multiFiltratePRO voolikud on ainult (ihekordseks kasutamiseks.
Kaigi liideste nduetekohane toimimine on tagatud ainult Gihekordsel
kasutamisel. Korduskasutamine vib olla ohtlik nii patsiendile kui ka
seadme kasutajale (nt td6véime kahjustamine, saastumine).

« Arge kasutage toodet parast kolblikkusaja [6ppu (vt etiketti).

« Kui karp on kahjustatud, kontrollige sisalduvaid tooteid hoolikalt.
Arge kasutage, kui steriilne pakend on kahjustatud, kaitse- voi sul-
gemiskorgid ei ole omal kohal véi kui valmistoodetel on nahtavaid
kahjustusi (nt voolikud on vaandunud).

+ Veenduge, et kdik voolikud ja kambrid oleksid korralikult sisesta-
tud vastavatesse hoidikutesse. Vere rakuliste koostisosade mehaa-
niliste ja keemiliste kahjustuste &rahoidmiseks valtige Uihekordsete
tarvikute murdmist v&i ummistumist.

+ Hugieenilistel ja funktsionaalsetel pdhjustel on soovitatav vooli-
kusiisteemid sisestada alles vahetult enne ettevalmistamist, et ette-
valmistus- ja ringlusaeg oleks raviprotseduuri algusele lahemal, mis
on vastavuses asjakohaste juhistega.

+ Uhendage multiFiltratePRO voolikud aseptiliste votetega ilma
avatud tihenduskohti puudutamata.

« Desinfitseerige 70% alkoholiga kaitsekorgita juurdepaasukohad
enne muude seadmetega Uihendamist, et vahendada infektsiooni-
riski, ja laske neil enne Uhendamist kuivada.

« Desinfitseerimisvahendite (soovitatust erinevate) sobivus juurde-
paasukohtade desinfitseerimiseks tuleb kindlaks teha enne Kliinilist
kasutamist.

« Ulemaarane negatiivne rohk vdib pdhjustada pumba teatud osa-
de osalist kokkuvajumist, mille tottu tegelik verevool on oluliselt aeg-
lasem kui néitab seade.

+ Uhekordse tarviku minimaalne kasutamise temperatuur on 18 °C
(64 °F).

« Patsiendi juurdepaasuvoolikute ja verevoolikute vahelise kindla
ihenduse tagamiseks hoidke ja keerake kinni ainult varviga tahista-
tud (sinine, punane) verevooliku keermed. Arge keerake iihendus-
koha sisemist osa. Parast uhendamist kontrollige, et kdik kompo-
nendid oleksid tugevasti kinni.

» Veenduge, et seadmega otseses kokkupuutes olevad kompo-
nendid/torud paikneksid nduetekohaselt ja, et kdik korgid ning
keermed oleksid kindlalt kinni ja asjakohaselt pingutatud (eriti
patsiendi, dialliUsiseadme ning seadme ja lahusekottide vahelised
thendused).

« Kontrollige, et lihekordsed tarvikud ei oleks murdunud ega lekiks
siisteemi eeltditmise ja ravi ajal; vajaduse korral kasutage korrigee-
rivaid meetmeid (nt Luer-lukuga Uhenduse pingutamine) v&i asen-
dage tarvik.

+ Ohkemboolia ennetamiseks veenduge, et patsiendi tagasivoolu-
toru oleks seadme dhumullide detektorisse digesti sisestatud.

* Hoolikalt tuleb jalgida balloonkateetrite paigaldamist ja vere taset.
Veenduge, et réhu kéikumise téttu ei puutuks veri kokku hiidrofoob-
se filtriga ja 6hk ei satuks kehavalisesse vooluslsteemi.

» Muutke tihekordset tarvikut, kui verevoolikus on tagasivooluvooli-
ku mullikambrist allpool nahtav klombi moodustumine (,valge riba“),
néiteks kaltsiumi infusioonivooliku ja verevooliku Gihenduskohas.

+ Puhastuslahused ja desinfektsioonivahendid véivad kahjustada
ihekordset tarvikut. Seetdttu pole enam vdimalik tagada seadme
kasutamise ohutust ja toimivust ning tootja selle eest ei vastuta.

« Kasutatavad plastid ei pruugi sobida kokku ravimite voi desinfekt-
sioonivahenditega (nt pollikarbonaadist ihendused véivad pragu-
neda kokkupuutel vesilahustega, mille pH on > 10).

« Kui verevoolikusse manustatakse toitmislahuseid, voib toitesiis-
teemi jooksva Luer-lukuga Uihenduse margumine lipiidsete vedeli-
kega ndrgendada kasutatava plastmaterjali omadusi. Toiteslsteemi
ihendamise ajal veenduge, et toitmislahus ei satuks mitte kuidagi
Luer-lukuga Uihenduse l&hedal paiknevasse infusioonitorusse.

Hoiatused. Siistekohad

« Arge kasutage siistekohtade (kui see on olemas) punkteerimi-
seks kaldus otsaga ndelu, mille 1abimd6t on suurem kui 20 G (ndela
véline 1abimdot peab olema 0,9 mm véi vaiksem).

Hoiatused. Noelavabad juurdepaasukohad

+ Noelata juurdep@asukohad on margistatud jargmiselt.

A -.

+ Kasutage Luer-lukuga sistalt, et aktiveerida noelata juurdep&a-
sukoht. Arge kasutage ndelata juurdepadsukoha membraani punk-
teerimiseks teravaid ndelu. Nende kasutamisel voib tekkida leke voi
6hk siseneda vedelikku. Lugege I18plikul tootel toodud hoiatusi.

« Arge Uhendage ndelata juurdepdasukohas kasutatavat sustalt
16pliku toote teiste osadega; kui stistal puutub kokku maardeainega,
voib see lahti tulla ja tagajérjeks olla patsiendi vigastus véi surm.
Kasutusaeg

» Maksimaalne kasutusaeg on 72 tundi. Parast maksimaalse
kasutusaja Uletamist voi kindla verekoguse pumpamist tuleb
tihekordne tarvik asendada, nagu on méargitud esmasel pakendil.

Markused materjalide ja ainete kohta
CMR-ained ja endokriinseid héireid phjustavad ained

VHC teabe maéaruse (EU) nr 1907/2006 (LREACH") artikli
leiate veebilehelt;
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

-

e

Séilitamise eritingimused

Jargige toote etiketil toodud juhiseid. Kaitske toodet niiskuse, kil-
mumise ja ligse kuumuse eest.

Koérvaldamine

Iga kasutamata toode voi jadtmematerjal tuleb kohalike eeskirjade
kohaselt ohutult kérvaldada.

Vere v6i muude inimparitolu materjalidega kokkupuutes olnud
materjalid véivad olla nakkusohtlikud. Sellised materjalid tuleb ha-
vitada, vottes kasutusele vajalikud ettevaatusabindud ja jargides
(vdimalike) nakkusohtlike materjalide havitamise kohalikke eeskirju.

ETIKETTIDEL KASUTATUD SUMBOLID

Meditsiiniseade

Kordumatu seadme identifikaator

Patsiendiinfo veebisait

Toode ei sisalda lateksit

Steriliseeritakse etiileenoksiidiga

max | Vahetage veretee valja pérast maksimaalset kasutus-
@ TIME/ | aega vOi pumbatud verekogust esmasel pakendil too-
VOLUME | jud juhiste kohaselt

Pumbaosa labim&ot/pikkus

Vere eeltaitemaht

Uksused

Temperatuuripiirang

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Steriilne barjaarististeem
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multiFiltratePRO

KAYTTOOHJEET
Lue seuraavat ohjeet huolellisesti.

YLEISET TIEDOT

Yleinen tuotekuvaus

multiFiltratePRO-letkut on tarkoitettu kaytettavaksi ja ne ovat
yhteensopivia veren kehonulkoiseen puhdistukseen tarkoitetun
jarjestelman multiFiltratePRO-laitteen kanssa.
multiFiltratePRO-letkut on tarkoitettu kertakayttoisiksi.
multiFiltratePRO-letkut on tarkoitettu munuaisten vajaatoiminnasta
karsivien potilaiden kehon ulkopuoliseen verihoitoon.
multiFiltratePRO-letkuja ovat arterialetku/ottoletku (PUNAINEN letku),
venaletku/paluuletku (SININEN letku), filtraattiletku (KELTAINEN
letku), ulkonesteletku (VIHREA letku), korvausnesteletku/plasmaletku
(VALKOINEN letku) ja sitraattiletku (antikoagulantti) / kalsiumletku ja
hepariiniletku (antikoagulantti).

multiFiltratePRO-letkuvaihtoehdot:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO-letkuja voi kéyttaa yhdesséa iLA activve
-ladkintalaitteen kanssa.

multiFiltratePRO-letkut ovat pyrogeenittomia.

Sterilointi

multiFiltratePRO-letkut on steriloitu etyleenioksidilla (EO).

KOOSTUMUS

Letkut: 1a&ketieteelliseen kayttdon soveltuva pehmea PVC-muovi.
Liittimet ja muut osat: akryyl|n|tr||l|butad|een|styreen| (ABS),
polybuteennereftalaattl (PBT), polglkarbonaattl (PC), polyamidi
(PA), polyeteeni (PE), egkoI|mod| oitu polyeteenitereftalaatti
(PETG), polypropeenl (PP), polytetrafluoroetyleeni (PTFE),
polyvinyylikloridi (PVC), silikoni, isopreenikumi (IR), termoplastinen
elastomeeri (TPE), korkeatiheyksinen polyeteeni (PEHD),
metyylimetakrylaattiakryylinitriilibutadieenistyreeni (MABS),
akryylihydrofobinen polymetyylimetakrylaatti (PMMA),
matalatiheyksinen polyeteeni (PELD), polyeteenitereftalaatti (PET).

KAYTTOTARKOITUS JA SIIHEN LIITTYVAT

MAARITELMAT

Kayttotarkoitus

Veren ja nesteen kanavoiminen kehonulkoisessa hoidossa.
Laaketieteellinen kdyttéaihe

- Jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa vaativa akuutti munuaisvaurio
- Jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa vaativa nesteylimaara

- Jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa vaativat myrkytystilat

- Terapeuttisen plasmanvaihdon (TPE) avulla tehtavaa veriplasman
vaihtoa vaativat tilat

- Jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa (CRRT) vaativat hemoperfuu-
sioon liittyvat tilat muiden patogeenien eliminoimiseksi veresta

- Jatkuvaa munuaisten korvaushoitoa (CRRT) vaativat tilat, jotka
liittyvat kehon ulkopuolisen hiilidioksidin poistamiseen (ECCO2R)
yliméaraisen hiilidioksidin (CO2) poistamiseksi
Kohdepotilasryhmat

Valmistaja on maérittanyt laitteet i&sta rippumatta sellaisten potilaiden
hoitoon, joiden paino on vahint&én 40 kg, laitteen teknisten tietojen ja
kenakayttmsten osien (antonopeudet, tayttStilavuudet) mukaisesti.
Kohdekéyttajaryhma ja kohdeymparisté

Kertakayttotarviketta saavat kayttaa vain ne henkilét, joilla on
asianmukainen koulutus, tiedot ja kokemus sen oikeasta kaytosta ja
kasittelysta ja joiden saamasta koulutuksesta on todiste.
Kertakayttotarviketta kaytetaan dialyysiin sopivissa hoitohuoneissa,
jotka sijaitsevat ammatillisissa terveydenhuoltotiloissa.
Lainsadadanndllisia ja paikallisia maarayksia on noudatettava.

HAITTAVAIKUTUKSET

Nykyisessa kirjallisuudessa on raportoitu seuraavista satunnaisista
haittavaikutuksista:

- hypotensio

- verenhukka (esim. hypovolemia ja hypovoleeminen sokki, hypoten-
sio, anemia, sydamen rytmihéirid, sydamenpysahdys)
hyytymishairiét (esim. trombosytopenia)

embolia (ilma, trombo)

bakteeri-infektio

hypotermia

- hemolyysi

- yliherkkyys tai yliherkkyysreaktiot (esim. hengenahdistus, syddmen
ja hengityksen pysahtyminen, hypotensio, nokkosihottuma, punoitus,
kutina, vatsakipu, pahoinvointi, kouristukset ja tajuttomuus).

Muita haittavaikutuksia voi esiintya toisiin hoidossa kaytettyihin laittei-
siin ja ladkkeisiin liittyen.

Lisatietoja hoitoon liittyvista haittavaikutuksista on multiFiltratePRO
-laitteen kayttdohjeissa.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Hoitavalle ladkarille on ilmoitettava viipymatta, jos taman laitteen kay-
ton yhteydessa tapahtuu vakava vaaratilanne, mukaan lukien muutkin
kuin tassa esitteessa luetellut vaaratilanteet. EU:n alueella kayttajan
on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
valmistajalle (katso merkinté w) ja sen EU:n jasenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa hoito tehdaan.

Vakava vaaratilanne voi olla mika tahansa vaaratilanne, joka suoraan
tai epasuoraan aiheuttaa potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuole-
man tai terveydentilan tilapaisen tai pysyvan vakavan heikkenemisen
tai vakavan kansanterveydellisen vaaran.

VASTA-AIHEET

Tuotteeseen liittyvat vasta-aiheet

Yliherkkyys mille tahansa letkujen materiaalille, jotka on mainittu
kohdassa Koostumus, tai etyleenioksidijaamille.

Vakavissa tapauksissa hoito on keskeytettava, verta ei saa palauttaa
potilaaseen ja on aloitettava asianmukainen ensiapu.

Hoitoon liittyva vasta-aihe

Katso lisatietoja veren kehonulkoisen puhdistuksen yleisista vasta-ai-
heista multiFiltratePRO-laitteen kayttdohjeista.
SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Katso olennaista suorituskykya koskevat parametrit multiFiltratePRO-
laitteen kayttoohjeista.

ANTOTAPA

Kasittelyohjeet

Lisatietoja kertakayttdisen tarvikkeen késittelysta valmistelun (esimer-
kiksi hoitomuodon valinta), tayton, hoidon ja jalkihuuhtelun aikana on
multiFiltratePRO-laitteen kayttéohjeissa. Lisaksi on otettava huomioon
muiden tarvikkeiden, kuten hemofiltterin, kayttdohjeet.

Valmistelu

« Katso multiFiltratePRO-laitteen kayttdohjeista lisatietoja kertakaytto-
tarvikkeen valmistelusta ennen kayttoa tai kasittelysté kayton aikana
ja kertakayttotarvikkeen asennuksen onnistumisen tarkistusohjeet.
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» multiFiltratePRO-letkut on tarkoitettu kaytettavaksi ja ne ovat
yhteensopivia multiFiltratePRO-laitteen kanssa (katso merkint&).
Niita saa kayttaa vasta asianmukaisen ohjeistuksen tai koulutuksen
jalkeen.

« Infuusioletkujen on oltava suljettuina, kun ne eivét ole kaytdssa.

« Pura multiFiltratePRO-letkut pakkauksesta ja liita ne laitteeseen.
Toimi aseptisesti koskematta avoimiin liittimiin.

« Noudata vérikoodeja ja kayta niita laitteen vastaavien merkintéjen
mukaisesti.

« Kasittele pumppuja ja pumppujen letkunohjaimia laitteen kayttdoh-
jeiden mukaisesti.

« Kirista kaikki suojakorkit ja varmista, etté kaikki liittimet ja suojukset
ovat kunnolla kiinnitettyina.

« Téyté ja huuhtele letkusto laitteen kéyttoohjeissa tai lisdvarusteiden
taydentavissa kayttdohjeissa ja koulutuksessa (jos sovellettavissa)
annettujen ohjeiden mukaisesti.

« Fresenius Medical Care letkusto on suunniteltu kestdméaan
valmistajan suosittamat enimmais- ja vahimmaispaineet ja
-virtausnopeudet, jotka syntyvéat kaytettdessa sita vastaavassa
multiFiltratePRO-laitteessa. Laitteen kaikkia muita asianmukaisia
teknisia tietoja sovelletaan.

Hoito

« Tapauksissa, joissa potilaan verenkierron verimaarasta merkittava
osa on kehon ulkopuolisessa kierrossa tai kun kyseessa on anee-
minen ja/tai hemodynaamisesti epavakaa potilas, voidaan harkita
letkuston tayttamista verella tai veren korvikkeella.

« Varmista venakammion oikea toimivuus tayttamalla se noin 1 cm:n
paahan ylaosasta. Nain neste ei paase kosketuksiin hydrofobisen
suodattimen kanssa eiké ilmaa paase kehonulkoiseen kiertoon. Jos
nesteen taso ulottuu anturisuojuksen hydrofobiseen suodattimeen,
suodatin on vaihdettava.

« Letkustossa on liséliitdnta, joka on tarkoitettu liitettdvaksi paineen-
mittausjarjestelmaan. Taté voidaan kéyttda uuden paineenmittauslet-
kun littdmiseen (saatavana lisdvarusteena Fresenius Medical Care
-tuotesarjassa).

« Ala tydnna nestetta takaisin paineenmittausletkussa ruiskun avulla.
Anturisuojuksen kalvo voi vahingoittua, mika voi johtaa kontami-
naatioon. Jos anturisuojuksen lapi on padssyt nestettd, tarkista laite
kontaminaation varalta hoidon jalkeen. Jos laite on Kontaminoitunut,
se on poistettava kaytosta ja desinfioitava valmistajan suositusten
mukaisesti ennen kayttoa.
« Jos letkuja on kasitelty tai osia kaytetty hoidon aikana, tarkista
letkujen ja osien oikeat sijainnit ja palauta ne tarvittaessa oikeisiin
sijainteihin.

« Desinfioi vastaavat liitantakohdat iiman suojakorkkia ennen liittdmis-
ta muihin tuotteisiin.

Jélkihuuhtelu

+ Katso lisétietoja hoidon paattamisesté multiFiltratePRO-laitteen
kayttoohjeista ja naiden kayttdohjeiden Havittdminen-osiosta.

« Sulje kaikki multiFiltratePRO-letkujen sulkijat nesteen vuotovaaran
vahentamiseksi ennen letkuston irrottamista.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitukset

« Kertakayttoista tarviketta saavat kayttaa vain ne henkilét, joilla on
asianmukainen koulutus, tiedot ja kokemus sen oikeasta kaytosta ja
kasittelysta ja joiden saamasta koulutuksesta on todiste.

« multilFiltratePRO-letkut on tarkoitettu kertakayttisiksi. Kaikkien
litantéjen oikea toiminta voidaan taata vain yhta kayttokertaa var-
ten. Uudelleenkayttd voi olla vaarallista seka potilaalle ettd kaytta-
jalle (esim. heikentynyt suorituskyky, kontaminaatio).

+ Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen (katso merkinta).

« Jos_pakkauslaatikko on vaurioitunut, tarkista tuotteet huolelli-
sesti. Ald kayta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut, jos suoja- tai
sulkukorkit eivat ole paikallaan tai jos lopputuotteissa on nakyvia
vaurioita (esim. taittuneita letkuja).

« Varmista, ettd kaikki letkut ja kammiot on asetettu oikein vas-
taaviin pidikkeisiin. Ala taivuta tarvikkeita tai paasta niitd tukkeu-
tumaan, jotta verisoluihin ei muodostu mekaanisia tai kemiallisia
vaurioita.

* Hygieniasyista ja toiminnan varmistamiseksi on suositeltavaa,
ettd letkujarjestelmat liitetddn vasta juuri ennen valmistelua, jotta
valmistelu- ja kiertoaika pysyy lahella hoidon aloittamista ja on so-
veltuvien ohjeistusten vaatimusten mukainen.

+ Liita multiFiltratePRO-letkut aseptisesti koskematta avoimiin litti-
miin.

+ Vahenna tulehdusriskia desinfioimalla liitantdkohdat 70-prosent-
tisella alkoholilla iiman suojakorkkia ennen niiden liittdmista muihin
tuotteisiin. Anna kuivua ennen liittdmista.

+ Desinfiointiaineiden (muiden kuin suositeltujen) yhteensopivuus
litdntakohtien kanssa on méaaritettdva ennen kliinista kayttoa.

« Liiallinen alipaine voi aiheuttaa pumppuosan osittaisen romahta-
misen, minka seurauksena todellinen verenvirtaus on merkittavasti
laitteen ilmoittamaa virtausta pienempi.

+ Tarvikkeen vahimmaislampotila kaytdssa on 18 °C.

+ Varmista tukeva liiténta potilasliitdnnan ja veriletkujen vélilla pita-
malla kiinni vain veriletkun varillisesta liitosmutterista (sininen, pu-
nainen) ja kiertdmalla sita. Ala kierra liittimen sisdosaa. Kun liitanta
on tehty, tarkista, ettd osat on kierretty tiukasti yhteen.

« Varmista, etta laitteeseen suoraan kiinnittyvat osat/letkut ovat
kunnolla kiinni. Varmista, etta kaikki suojukset ja kierteiset liitannat
ovat kunnolla kiinni ja kiristettyja (erityisesti potilasliitantdjen, dia-
lysaattorin liitdntdjen, laitteen ja liuospussien liitdnnat).

+ Tarkista kertakéyttotarvike letkun taitosten ja vuotojen varalta
tayton ja hoidon aikana, ja tee tarvittavat korjaukset (esimerkiksi
kirista luer lock -liitintd) tai vaihda kertakayttétarvike tarvittaessa.

« limaembolian valttamiseksi varmista, ettd venaletku on asetettu
oikein laitteen iimakupla-valvojaan.

» Venakammion asentamiseen ja veren tasoon on kiinnitettava eri-
tyistd huomiota. Varmista, etta veri ei paase kosketuksiin hydrofobi-
sen suodattimen kanssa eika iimaa paase kehonulkoiseen kiertoon
paineen vaihtelun vuoksi.

+ Vaihda letkusto, jos veriletkuun muodostuvia hyytymia (valkoinen
raita) nékyy venaletkun venakammion jalkipuolella esimerkiksi koh-
dassa, jossa kalsiuminfuusioletku yhdistyy veriletkuun.

+ Puhdistus- ja desinfektioaineet voivat vahingoittaa kertakaytto-
tarvikkeessa kaytettyja materiaaleja. Kayttéturvallisuutta ja suori-
tuskykya ei voida talloin enaa taata, eika valmistaja vastaa mahdol-
lisista vahingoista.

« Kaytetyt muovit voivat olla yhteensopimattomia laakkeiden tai
desinfektioaineiden kanssa. Esimerkiksi polykarbonaatista valmis-
tetut liittimet saattavat halkeilla, jos ne joutuvat kosketuksiin vesi-
liuosten kanssa, joiden pH on > 10

+ Jos veriletkuun annetaan ravintoliuoksia, ruokintajérjestelman
lipideja sisaltavat nesteet saattavat heikentda luer lock -liittimen
muovia. Varmista ruokintajarjestelmaan liittdmisen yhteydessa, etta
luer lock -liittimen litoskohdan I&hella olevaan infuusioletkuun ei voi
joutua ravintoliuoksia.

Varoitukset: injektiokohdat

« Ala kaytd mahdollisissa injektiokohdissa neuloja, joissa on viis-
tetty karki ja joiden halkaisija on yli 20 G (neulan ulkohalkaisijan
oltava enintdan 0,9 mm).

Varoitukset: neulattomat liitintdkohdat

+ Neulattomat liitdntakohdat on merkitty seuraavasti:

A -.

+ Kayté neulattoman liitantékohdan aktivoimiseen luer lock -ruis-
kua. Ala kayta teravia neuloja neulattoman liitntakohdan véliseinan
lavistamiseen. Ne voivat aiheuttaa vuotoja ja paastaa ilmaa neste-
reittiin. Katso lopputuotteessa olevat varoitusmerkinnat.

« A3 liita neulattomassa liitdntdkohdassa kaytettya ruiskua loppu-
tuotteen muihin osiin. Jos ruisku koskettaa liukastavaa ainetta, se
voi irrota ja aiheuttaa potilasvahingon tai kuoleman.

Kayttoaika

» Enimmaiskayttaika on 72 tuntia. Kertakayttétarvike on vaih-
dettava pakkauksessa ilmoitetun enimmaiskayttdajan tai tietyn
pumpatun verimaaran jalkeen.

Erityisid huomautuksia materiaaleista ja aineista
CMR-aineet ja hormonitoimintaa hairitsevét aineet
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 artiklan 3!
SVHC-aineita _koskevat _tiedot ovat saatavilla
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

mukaiset
sivustolla:
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Séilyttamista koskevat varotoimet

Noudata tuotemerkinnan tietoja. Suojaa kosteudelta, jaatymiselta ja
liialliselta kuumuudelta.

Havittaminen

Varmista kayttaméattoman tuotteen tai jatemateriaalin turvallinen h&-
vittdminen paikallisten maéraysten mukaisesti.

Materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa veren tai muiden ihmis-
peréisten materiaalien kanssa, voivat olla tartuntavaarallisia. Havita
tallaiset materiaalit suorittamalla tarvittavat varotoimet ja noudata
(mahdollisesti) tartuntavaarallisten materiaalien havittamista koske-
via paikallisia maarayksia.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Laakinnallinen laite

Yksilllinen laitetunniste

Potilastietojen verkkosivusto

@ Ei sisélla lateksia

Steriloitu etyleenioksidilla

@ MAX | aihda veriletku pakkauksessa ilmoitetun enimmais-
voLume | kayttdajan tai pumpatun verimaaran jalkeen

Pumppuosan lapimitta/pituus

Veren tayttotilavuus

Tuotemaara

Lampdtilaraja

Al4 kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Steriili estojarjestelma
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multiFiltratePRO

NOTICE D’UTILISATION
Lire attentivement les instructions ci-dessous.

INFORMATIONS GENERALES

Description générale du produit

Les tubulures multiFiltratePRO sont congues pour étre utilisées avec un
appareil de purification extracorporelle du sang multiFiltratePRO et sont
compatibles avec ce dernier.

Les tubulures multiFiltratePRO sont destinées a un usage unique.

Les tubulures multiFiltratePRO sont congues pour fournir un traitement
extracorporel du sang aux patients souffrant d'insuffisance rénale.

Les tubulures multiFiltratePRO se composent de la ligne artérielle/d’acces
(ligne ROUGE), de la ligne veineuse/de retour (ligne BLEUE), de la ligne
de filtration (ligne JAUNE), de la ligne du dialysat (ligne VERTE), de la
ligne de substitution/de plasma (ligne BLANCHE) et de la ligne de citrate
(en tant qu'anticoagulant) et de calcium et de la ligne d’héparine (en tant
qu'anticoagulant).

Les variantes des tubulures multiFiltratePRO sont les suivantes :
multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Les tubulures multiFiltratePRO peuvent étre utilisées en association avec
I'appareil médical iLA activve.

Les tubulures multiFiltratePRO sont apyrogenes.

Stérilisation

Les tubulures multiFiltratePRO sont stérilisées a 'oxyde d'éthyléne (OE).

COMPOSITION

Tuyaux : PVC souple de qualité médicale.

Connecteurs et autres composants : acrylonitrile butadiéne styréne (ABS),
polytéréphtalate de butylene (PBT), polycarbonate (PC), polyamide (PA),
polyéthylene (PE& polytéréphtalate d’éthylene modifié au glycol (PETG),
polypropyléne (PP), polytétrafluoroéthyléne (PTFE), polychlorure de vinyle
(PVC), silicone, caoutchouc isopréne (IR), élastomere thermoplastique
(TPE), polyéthylene haute densité (PEHD), méthacrylate de méthyle-
acrylonitrile-butadiéne-styrene (MABS), polyméthacrylate de méthyle
acrylique hydrophobe (PMMA), polyéthylene basse densité (PELD),
polytéréphtalate d'éthyléne (PET).

UTILISATION PREVUE ET DEFINITIONS CONNEXES
Utilisation prévue

Conduire le sang et le liquide lors d’un traitement extracorporel.
Indication médicale

- Insuffisance rénale aigué nécessitant un traitement par épuration extra-ré-
nale continue (EERC)

- Surcharge volumique nécessitant un traitement par épuration extra-rénale
continue (EERC)

- Intoxications necessitant un traitement par épuration extra-rénale continue
- Pathologies nécessitant un échange plasmatique par EPT

- Pathologies nécessitant une EERC associée a une hémoperfusion pour
éliminer d’autres agents pathogénes du sang

- Pathologies nécessitant une EERC associée a I'épuration extracorporelle
du CO2 (ECCO2R) pour éliminer davantage de CO2

Patients concernés

Les appareils ont été spécifiés par le fabricant dans le cadre du traitement
des patients dont le poids est d’au moins 40 kg, quel que soit leur age,

en tenant compte des données techniques spécifiées de I'appareil et des
éléments a usage unique utilisés (par exemple, débits d’administration,
volumes de remplissage).

Groupe d’utilisateurs et environnement prévus

Ce consommable ne doit étre utilisé que par des personnes qualifiées et
possédant les connaissances et I'expérience nécessaires a son fonctionne-
ment et & sa manipulation, et pour lesquelles une preuve de formation peut
étre présentée.

Utilisation dans des salles adaptées pour les dialyses situées dans des
établissements de santé professionnels.

Les réglementations locales et normatives doivent étre respectées.

EFFETS SECONDAIRES

L'apparition occasionnelle des effets secondaires suivants a été signalée
dans la littérature actuelle :

- Hypotension

- Perte de sang (p. ex. hypovolémie et choc hypovolémique, hypotension,
anémie, arythmie cardiaque, arrét cardiaque)

- Troubles de la coagulation (p. ex. thrombocytopénie)

- Embolie gazeuse, thromboembolie

- Infection bactérienne

Hypothermie

Hémolyse
- Hypersensibilité ou réactions semblables & une hypersensibilité (p. ex.
dyspnée, arrét cardiorespiratoire, hypotension, urticaire, rougeurs,
démangeaisons, douleurs abdominales, nausées, convulsions et perte de
conscience).
D’autres effets secondaires peuvent étre spécifiques aux autres appareils
et médicaments utilisés dans le cadre du traitement.
Se reporter au mode d’emploi de I'appareil multiFiltratePRO pour plus
d'informations au sujet des effets secondaires liés au traitement.
Signalement d’incidents graves
En cas d'incident grave lié a I'appareil, y compris ceux qui ne figurent pas
dans cette notice, le médecin traitant doit en étre informé immédiatement.
Au sein de I'UE, I'utilisateur doit signaler au fabricant tout incident grave qui
s'est produit par rapport a I'appareil conformément a I'étiquetage (M) ainsi
qu’a l'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans lequel le
traitement est réalisé.
Un incident grave peut étre tout incident qui entraine directement ou indi-
rectement le décés d'un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne,
la détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un
patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne, ou une grave menace
pour la santé publique.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications liées au produit

Hypersensibilité a 'un des matériaux des tubulures, tels qu'indiqués dans la
composition du produit, ou aux résidus d’oxyde d'éthyléne.

Dans les cas graves, le traitement doit étre interrompu, le sang ne doit pas
étre renvoyé au patient et un traitement médical d’urgence approprié doit
étre mis en place.

Contre-indication liée au traitement

Pour plus d'informations sur les contre-indications générales pour la purifi-
cation extracorporelle du sang, se reporter au mode d’emploi de I'appareil
multiFiltratePRO.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Pour connaitre les paramétres de performance essentiels, se reporter au
mode d’emploi de I'appareil multiFiltratePRO.

MODE D’ADMINISTRATION

Instructions de manipulation

Se reporter au mode d’emploi de 'appareil multiFiltratePRO pour savoir
comment manipuler le consommable pendant la mise en place (p. ex
sélection du type de traitement), I'amorgage, le traitement et la restitution.
Les modes d’emploi d'autres consommables tels que celui de 'hémofiltre
doivent également étre pris en compte.

Préparation

« Se reporter au mode d’emploi de I'appareil multiFiltratePRO pour en
savoir plus au sujet de la manipulation préparatoire du consommable avant
qu'il ne soit prét a étre utilisé ou pendant son utilisation, ainsi qu'au sujet
des vérifications de l'installation correcte du consommable.

« Les tubulures multiFiltratePRO sont congues pour étre utilisées avec I'ap-
pareil multiFiltratePRO (voir I'étiquette) et sont compatibles avec ce dernier.
Elles ne doivent étre utilisées qu'aprés une formation appropriée.

« Les tubulures de perfusion doivent étre bloquées, hormis lorsque leur
utilisation est nécessaire.

« Sortir les tubulures multiFiltratePRO de leur emballage et les raccorder
de maniere aseptique, sans toucher les connecteurs ouverts.

« Les codes couleur doivent étre suivis et utilisés conformément aux
marquages correspondants sur I'appareil.

« Manipuler les pompes et les attaches de pompe conformément au mode
d’emploi de I'appareil.

« Serrer tous les capuchons de fermeture et s'assurer que tous les connec-
teurs et bouchons sont bien fixés.

« Remplir et rincer le consommable conformément au mode d’emploi de
I'appareil ou au mode d’emploi complémentaire pour les options supplé-
mentaires et a la formation, le cas échéant.

« Le consommable Fresenius Medical Care est congu pour résister aux
pressions et débits maximum et minimum recommandes par le fabricant
et générés lors de I'utilisation avec I'appareil multiFiltratePRO. Toutes les
autres spécifications pertinentes de I'appareil s’appliquent.

Traitement

« Dans les cas ot le volume extracorporel du circuit est constitué d’une
quantité importante du volume sanguin en circulation du patient, ainsi que
chez les patients présentant une anémie et/ou une instabilité hémodyna-
mique, I'amorgage du circuit a I'aide de sang ou d’un liquide de substitution
du sang peut étre envisagé.

« Pour garantir le bon fonctionnement des collecteurs de bulles, remplir
jusqu’a environ 1 cm en dessous de la limite supérieure. Cela permet
d’éviter que le liquide n’entre en contact avec le filtre hydrophobe et que
de I'air ne pénetre dans le circuit extracorporel. Si le liquide atteint le filtre
hydrophobe du protecteur de I'émetteur-récepteur ou entre en contact avec
ce dernier, le consommable doit étre remplacé.

« Le consommable est équipé d'un raccord supplémentaire destiné a étre
connecté au systéme de mesure de la pression. Il peut étre utilisé pour
connecter une nouvelle ligne de mesure de la pression (disponible en tant
qu'accessoire de la gamme de produits Fresenius Medical Care).

« Ne pas renvoyer le liquide dans la ligne de mesure de la pression a I'aide
d’une seringue. Cela pourrait endommager la membrane du protecteur de
I'émetteur-récepteur et entrainer ainsi une contamination. Si du liquide a
pu traverser le protecteur de I'émetteur-récepteur, vérifier que I'appareil ne
présente pas de contamination une fois le traitement terminé. En cas de
contamination, 'appareil doit étre mis hors service et désinfecté conformé-
ment aux recommandations du fabricant avant toute nouvelle utilisation.

« Aprés la manipulation des lignes ou I'utilisation des composants pendant
le traitement, vérifier et, si nécessaire, restaurer la position correcte des
lignes et des composants.

« Désinfecter les sites d'accés correspondants sans capuchons de protec-
tion avant de les raccorder a d’autres produits.

Restitution

« Pour terminer le traitement, se reporter au mode d’emploi de I'appareil
multiFiltratePRO et a la section « Mise au rebut » du présent mode
d’emploi.

« Fermer toutes les pinces des tubulures multiFiltratePRO avant de retirer
le consommable afin de réduire le risque de fuite de liquide.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissements

« Ce consommable ne doit étre utilisé que par des personnes qualifiées
et possédant les connaissances et I'expérience nécessaires a son fonc-
tionnement et a sa manipulation, et pour lesquelles une preuve de forma-
tion peut étre présentée.

+ Les tubulures multiFiltratePRO sont destinées a un usage unique. Le
bon fonctionnement de toutes les interfaces est garanti uniquement pour
une utilisation unique. Sa réutilisation peut présenter un danger a la fois
pour le patient et pour 'opérateur (par exemple, une diminution des per-
formances, une contamination).

+ Ne pas utiliser aprés la date limite d’utilisation (voir I'étiquette).

+ Sile carton est endommagg, vérifier attentivement I'état des produits
a l'intérieur. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagg, si les
capuchons de protection ou de fermeture ne sont pas en place ou si
les produits finis présentent des dommages visibles (par exemple, des
tuyaux pliés).

+ S'assurer que tous les tuyaux et toutes les chambres sont correcte-
ment insérés dans les supports correspondants. Eviter de plier, d'emmé-
ler ou d'obstruer le consommable afin d’éviter tout dommage mécanique
et chimique des composants cellulaires du sang.

* Pour des raisons d’hygiene et pratiques, il est recommandé de n'in-
sérer les systemes de tubulures quimmédiatement avant la préparation,
ce qui permet de maintenir les temps de préparation et de circulation
plus proches du début du traitement et en conformité avec les directives
applicables.

« Raccorder les tubulures multiFiltratePRO de maniéere aseptique, sans
toucher les connecteurs ouverts.

+ Désinfecter les sites d'acces avec de I'alcool a 70 % sans capuchons
de protection avant le raccordement avec d’autres produits afin de dimi-
nuer le risque d'infection et les laisser sécher avant le raccordement.

+ La compatibilité des désinfectants (autres que ceux recommandés)
avec les sites d'acces doit étre déterminée avant toute utilisation clinique.
» Une pression négative excessive peut provoquer un effondrement
partiel du segment de la pompe, entrainant un débit sanguin réel sensi-
blement inférieur a celui indiqué sur I'appareil.

264L§F;empérature d'utilisation minimale du consommable est de 18 °C
+ Pour garantir un raccordement sécurisé entre I'acces du patient et les
lignes de sang, maintenir et visser 'écrou a chapeau de couleur (bleu,
rouge) sur la ligne de sang uniquement. Ne pas appliquer le couple de
serrage sur la partie interne du connecteur. Aprés le raccordement, véri-
fier que les composants sont bien vissés.

« Sassurer que les composants/tuyaux en contact direct avec I'appareil
sont correctement ajustés et que tous les capuchons et joints vissés sont
fixés et serrés correctement (en particulier ceux situés au niveau des
raccordements patient, des raccordements du dialyseur, de I'appareil et
des raccordements des poches de solution).

+ Inspecter le consommable afin de vérifier 'absence de pliures et de
fuites pendant les phases d’'amorgage et de traitement, et appliquer des
mesures correctives (p. ex. serrer le raccord de la fermeture Luer) ou
remplacer le consommable, si nécessaire.

+ Afin d’éviter une embolie gazeuse, s’assurer que la ligne de retour
vers le patient est correctement insérée dans le détecteur de bulles d’air
de l'appareil.

+ Une attention particuliére doit étre portée a l'installation et au niveau
de sang des collecteurs de bulles. S'assurer qu’en raison de fluctuations
de la pression, le sang n’entre pas en contact avec le filtre hydrophobe et
que l'air ne pénétre pas dans le circuit extracorporel.

+ Remplacer le consommable si une formation visible de caillots (« ban-
delette blanche ») est observée dans la ligne de sang en aval de la ligne
de retour du collecteur de bulles, par exemple a I'endroit ou la ligne de
perfusion du calcium rejoint la ligne de sang.

+ Les solutions de nettoyage et de désinfection peuvent altérer les
matériaux constitutifs du consommable. La sécurité et les performances
d’emploi ne peuvent plus étre garanties, ni la responsabilité du fabricant
engagée.

+ Les plastiques utilisés peuvent étre incompatibles avec des médica-
ments ou des solutions de désinfection (p. ex. les connecteurs en poly-
carbonate peuvent se fissurer lorsqu'ils sont en contact avec des solu-
tions aqueuses dont le pH est > 10).

+ Si des solutions nutritionnelles sont administrées dans la ligne de
sang, le contact du raccord de la fermeture Luer au systéme de nutri-
tion avec des fluides lipidiques peut affaiblir les propriétés du matériau
plastique utilisé. S'assurer que pendant le raccordement au systeme de
nutrition, la ligne de perfusion située a proximité du site de raccordement
de la fermeture Luer ne contient pas de solution nutritionnelle.

Avertissements : sites d’injection

* Ne pas utiliser d'aiguilles a extrémité biseautée ou d’'un diamétre su-
périeur @ 20 gauges (diametre extérieur de I'aiguille inférieur ou égal a
0,9 mm) pour piquer les sites d'injection (le cas échéant).
Avertissements : sites d’accés sans aiguille

« Les sites d’accés sans aiguille portent les mentions suivantes :

A b @]

« Utiliser une seringue Luer-lock pour activer le site d'acces sans ai-
guille. Ne pas utiliser d'aiguilles pointues pour piquer le septum du site
d’'accés sans aiguille. Leur utilisation peut entrainer des fuites ou la péné-
tration d’air dans le passage fluidique. Se reporter aux étiquettes d'aver-
tissement présentes sur le produit fini.

« Ne pas raccorder la seringue utilisée pour le site d’acces sans aiguille
a d’autres parties du produit fini. Si la seringue entre en contact avec du
lubrifiant, elle pourrait se déconnecter et entrainer des blessures pour le
patient, voire le décés de ce dernier.

Durée d'utilisation

« La durée d’'application maximale est de 72 heures. Le consom-
mable doit étre remplacé apres la durée d'utilisation maximale ou
apres le pompage d’'un volume sanguin précis, conformément aux
indications figurant sur 'emballage principal.

Remarques spécifiques sur les matériaux et les substances

Substances CMR et substances perturbatrices du systeme endocrinien
Pour des informations sur les SVHC conformément a larticle 33 du
reglement (CE) n° 1907/2006 (« REACH »), consulter cette page :
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

il

ol

Précautions particulieres de conservation

Suivre les indications de I'étiquette du produit. Protéger de I'humidité, du
gel et de la chaleur excessive.

Mise au rebut

Veiller & la mise au rebut en toute sécurité de tout produit ou déchet non
utilisé conformément aux réglementations locales.

Les matériaux qui ont été en contact avec du sang ou d’autres matiéres
d’origine humaine peuvent étre infectieux. Mettre ces matériaux au rebut
en prenant les mesures de précaution nécessaires et conformément aux
réglementations locales relatives aux matiéres (potentiellement) infec-
tieuses.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

Dispositif médical

Identification unique de I'appareil

Site Web d'informations patient

Sans latex

Stérilisation a foxyde d'éthyléne

MAX Remplacer la ligne de sang aprés la durée d'utilisation
nmes | Maximale ou apres le pompage d'un volume sanguin précis,
voLuMe | conformément aux indications figurant sur I'emballage

principal

Diametre/longueur du segment de pompe

Volume d’amorgage du sang

Nombre d'unités

FOS

o

Limite de température

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

O®

Systeme de barriére stérile

DATE DE REVISION DU TEXTE

07/2023

Une version numérique de ce document est disponible sur le site Web
suivant : www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMATIONS RELATIVES AU FABRICANT
Fabricant légal
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multiFiltratePRO

UPUTE ZA UPOTREBU

Pazljivo procitajte sliedece upute.

OPCE INFORMACIJE

Op¢i opis proizvoda

Cijevi multiFiltratePRO namijenjene su za upotrebu sa sustavom

za izvantjelesno proci§¢avanje krvi uredaja multiFiltratePRO i
kompatibilne su s njim.

Cijevi MultiFiltratePRO namijenjene su za jednokratnu upotrebu.
Cijevi MultiFiltratePRO osmisljene su za pruzanje izvantjelesnog
tretmana krvi pacijenata koji boluju od bubrezne insuficijencije.

Cijevi multiFiltratePRO sastoje se od arterijske linije / pristupne linije
(CRVENA linija), venske linije / povratne linije (PLAVA linija), linije
filtracije (ZUTA linija), linije dijalizata (ZELENA linija), linije supstituata
/ plazmene linije (BIJELA linija) i linije citrata (kao antikoagulans), linije
kalcija i linije heparina (kao antikoagulans).

Varijante cijevi multiFiltratePRO su:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Cijevi multiFlitratePRO mogu se upotrebljavati u kombinaciji s
medicinskim uredajem iLA activve.

Cijevi multiFiltratePRO apirogene su.

Sterilizacija

Cijevi multiFiltratePRO sterilizirane su etilen-oksidom (EO).
SASTAV

Cijevi: meki medicinski PVC.

Konektori i druge komponente: akrilonitril-butadien-stiren (ABS),
polibutilen tereftalat (PBT), polikarbonat (PC), poliamid (PA), polietilen
(PE), polietilen tereftalat promijenjenog glikola (PETG), polipropilen
(PP), politetrafluoroetilen (PTFE), polivinilklorid (PVC), silikon,
izoprenska guma (IR), termoplasticni elastomer (TPE), polietilen
visoke gustoc¢e (PEHD), metil metakrilat akrilonitril-butadien-stiren
(MABS), hidrofobni akrilni polimetil metakrilat (PMMA), polietilen niske
gustoce (PELD), polietilen tereftalat (PET).

NAMJENA | POVEZANE DEFINICIJE

Namjena

Kanaliziranje krvi i tekucine u izvantjelesnom tretmanu.
Medicinska indikacija

— akutna ozljeda bubrega koja zahtijeva kontinuiranu nadomjesnu
terapiju bubrega

— preopterecenje volumena koje zahtijeva kontinuiranu nadomjesnu
terapiju bubrega

— intoksikacije koje zahtijevaju kontinuiranu nadomjesnu terapiju
bubrega

— uvjeti koji zahtijevaju zamjenu krvne plazme putem terapijske
zamjene plazme (Therapeutic Plasma Exchange, TPE)

— uvjeti koji zahtijevaju CRRT u kombinaciji s hemoperfuzijom kako bi
se uklonili daljnji patogeni iz krvi

— uvjeti koji zahtijevaju CRRT u kombinaciji s uredajem ECCO2R za
uklanjanje dodatnog CO2.

Predvidena populacija pacijenata

Proizvodac je odredio uredaje za lijecenje pacijenata tjelesne tezine
40 kg i viSe, bez obzira na njihovu dob, uzimajuci u obzir navedene
tehnicke podatke uredaja i koristeni potro$ni materijal (npr. brzine
isporuke, volumeni punjenja).

Predvidena korisnicka grupa i predvideno okruzenje
Potro$ni materijal trebaju rabiti samo osobe koje su prosle odgo-
varajuéu obuku, imaju znanje i iskustvo u vezi s pravilnim radom i
rukovanjem i za koje se moze dokazati da su prosle edukaciju.
Radite u prostorijama prikladnima za dijalizu smjestenima u profesio-
nalnim zdravstvenim ustanovama.

Potrebno je pridrzavati se normativnih i lokalnih propisa.

NUSPOJAVE

Povremeno pojavljivanje sliedec¢ih nuspojava prijavljeno je u trenutnoj
literaturi:

— hipotenzija

— gubitak krvi (npr. hipovolemija i hipovolemijski Sok, hipotenzija, ane-
mija, sréana aritmija, sréani zastoj)

— poremecaji koagulacije (npr. trombocitopenija)

— embolija (zratna embolija, tromboembolija)

— bakterijska infekcija

— hipotermija

- hemoliza

— preosijetljivost ili reakcije nalik preosjetljivosti (npr. dispneja, kardio-
pulmonalni zastoj, hipotenzija, urtikarija, crvenilo, svrbez, bol u trbuhu,
mucnina, konvulzije i nesvjestica).

Dodatne nuspojave mogu biti specifine za druge uredaje i lijekove
koji se upotrebljavaju u terapiji.

Vise informacija o nuspojavama povezanima s lije¢enjem potrazite u
uputama za upotrebu uredaja multiFiltratePRO.

Prijavljivanje ozbiljnih $tetnih dogadaja

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj vezan uz uredaj,
ukljuCujuci i one koji nisu navedeni u ovom letku, potrebno je odmah
obavijestiti lijecnika. Unutar EU-a korisnik mora proizvodacu prijaviti
svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem u
skladu s oznakom () te nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u
kojoj je tretman proveden.

Ozbiljnim Stetnim dogadajem smatra se svaki $tetni dogadaj koji
izravno ili neizravno dovede do smrti pacijenta, korisnika ili druge
osobe; uzrokuje privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstve-
nog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe ili predstavlja ozbiljnu
prijetnju javnom zdravlju.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije povezane s proizvodom

Preosijetljivost na bilo koji materijal od kojega se sastoje cijevi (nave-
deno pod sastavom) ili na ostatke etilen oksida.

U teZim slucajevima tretman se mora zaustaviti, krv se ne smije vratiti
pacijentu i treba pokrenuti odgovarajuce lijeenje u hitnom slucaju.
Kontraindikacija povezana s terapijom

Dodatne informacije o opéim kontraindikacijama za izvantjelesno
prociS¢avanje krvi potrazite u uputama za rukovanje uredaja multiFil-
tratePRO. .

RADNE ZNACAJKE

Osnovne parametre radne znacajke potrazite u uputama za rukovanje
uredaja multiFiltratePRO.

NACIN PRIMJENE

Upute za rukovanje

Informacije o nacinu rukovanja potro§nim materijalom tijekom postav-
lianja (npr.: odabir vrste tretmana), o pripremi, tretmanu i reinfuziji
potrazite u uputama za rukovanje uredaja multiFiltratePRO. Takoder
se moraju uzeti u obzir upute za upotrebu drugog potro$nog materija-
la, kao $to je hemofilter.

Priprema

« Pojedinosti o pripremnom rukovanju potrosnim materijalom prije
nego $to je spreman za upotrebu ili tijekom upotrebe te informacije o

tome kako provijeriti je li potro$ni materijal pravilno instaliran, potraZite
u uputama za rukovanje uredaja multiFiltratePRO.

« Cijevi MultiFiltratePRO namijenjene su za upotrebu i kompatibilne
su s uredajem multiFiltratePRO (pogledaijte naljepnicu) te se smiju
upotrebljavati tek nakon odgovarajuce edukacije ili obuke.

« Linije za primjenu infuzije potrebno je ucvrstiti stezaljkom, osim
kada su potrebne.

« Raspakirajte i spojite cijevi multiFiltratePRO asepti¢no i bez dodiri-
vanja otvorenih priklju¢aka.

« Potrebno je pratiti 0znake boja i upotrebljavati ih u skladu s odgova-
raju¢im oznakama na uredaju.

* Pumpama i pumpnim segmentima rukujte u skladu s uputama za
rukovanje uredaja.

« Zategnite sve Cepove za zatvaranje i provjerite jesu li svi prikljucci i
Cepovi pricvrséeni.

« Napunite i isperite potrosni materijal u skladu s uputama za upo-
trebu uredaja ili dodatnim uputama za rukovanje za dodatne opcije i
obuku, ako su primjenjivi.

« Potro$ni materijal tvrtke Fresenius Medical Care osmisljen je da
moZe izdrzati maksimalan i minimalan tlak i brzine protoka koje
preporucuje proizvodag, a koje se generiraju s upotrebom odgovara-
juéeg uredaja multiFiltratePRO. Primjenjuju se sve ostale relevantne
specifikacije uredaja.

Tretman

« U slu¢ajevima kada izvantjelesni volumen protoka sadrzi znacajne
koli¢ine cirkuliraju¢eg volumena krvi pacijenta, kao i kod anemi¢nih i/
il hemodinamski nestabilnih pacijenata, moze se razmotriti priprema
protoka s krvi ili s teku¢inom za zamjenu krvi.

« Da biste osigurali ispravan rad hvatata mjehuri¢a, napunite do

oko 1 cm ispod vrha. Time se izbjegava kontakt tekucine sa hidrofob-
nim filtrom te ulazak zraka u izvantjelesni protok U slu¢aju da tekucina
dode u dodir s hidrofobnim filtrom unutar $titnika sonde {Transducer
Protector, TP), potro$ni materijal potrebno je zamijeniti.

« Potrodni materijal ima dodatni prikljucak namijenjen za spajanje

na sustav za mjerenje tlaka. Moze se upotrijebiti za spajanje nove
tlacne linije (dostupne kao dodatna oprema u asortimanu proizvoda
Fresenius Medical Care).

« Tekucinu u tlacnoj liniji nemojte gurati natrag s pomocu Sprice. Time
mozete oStetiti membranu TP-a i dovesti do kontaminacije. U slu¢aju
da je tekucina prosla kroz TP, nakon dovrSetka tretmana provjerite je
li uredaj kontaminiran. Ako je doslo do kontaminacije, uredaj se mora
staviti izvan upotrebe i dezinficirati u skladu s preporukama proizvo-
daca prije daljnje upotrebe.

« Nakon rukovanja linijama ili upotrebe komponenti tijekom tretmana,
pr(l)vjver.ite, i ako je to potrebno, vratite linije i komponente u ispravan
poloZaj.

« Dezinficirajte odgovarajuca mjesta pristupa bez zastitnog epa prije
povezivanja s drugim proizvodima.

Reinfuzija

« Za zavrsetak tretmana pogledajte upute za rukovanje uredaja
multiFiltratePRO te takoder odjeljak ,Odlaganje” u ovim uputama za
upotrebu.

« Prije uklanjanja potroSnog materijala zatvorite sve stezaljke na
cijevima multiFiltratePRO kako bi se smanijio rizik od curenja tekucine.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Upozorenja

+ Potro$ni materijal trebaju rabiti samo osobe koje su prosle
odgovarajucu obuku, imaju znanje i iskustvo u vezi s pravilnim radom
i rukovanjem i za koje se moze dokazati da su pro$le edukaciju.

« Cijevi MultiFiltratePRO namijenjene su samo za jednokratnu upo-
trebu. Ispravan rad svih sucelja jam¢i se samo za jednu upotrebu. Po-
novna upotreba moze biti Stetna i za pacijenta i za osobu koja izvodi
postupak (npr. smanjene radne znacajke, kontaminacija).

» Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka upotrebe (pogle-
dajte naljepnicu).

« Ako je kartonska kutija o$te¢ena, paZljivo pregledajte proizvode koji
se u njoj nalaze. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje oste-
¢eno, ako zastitni epovi il Cepovi za zatvaranje nisu na mjestu il ako
je vidljivo oStecenje na zavrSnom proizvodu (npr. savijene linije).

* Provjerite jesu li sve linije i komore ispravno umetnute u odgovara-
juce drzace. Izbjegavaijte savijanje ili blokiranje potrosnog materijala
kako biste izbjegli mehanicko i kemijsko ostecenje staniénih sastojaka
krvi.

+ Zbog higijenskih i funkcionalnih razloga preporucuje se da se su-
stavi cijevi umetnu samo neposredno prije pripreme Cime su vreme-
na pripreme i cirkulacije blize poCetku tretmana i u skladu s vaze¢im
smjernicama.

+ Spojite cijevi multiFiltratePRO asepti¢no i bez dodirivanja otvorenih
prikljucaka.

» Mjesta pristupa bez zastitnog ¢epa dezinficirajte sa 70-postotnim
alkoholom prije spajanja s drugim proizvodima kako biste smanijili rizik
od infekcije i pustite ga da se osusi prije spajanja.

+ Prije klinicke upotrebe potrebno je utvrditi kompatibilnost dezinfici-
jensa (osim preporucenih) s mjestima pristupa.

« Prevelik negativan tlak moze uzrokovati djelomicni kolaps segmen-
ta krvne pumpe $to rezultira znatno manjim stvarnim protokom krvi od
onog koji je naveden na uredaju.

. Mini;nalna temperatura za upotrebu potrosnog materijala je 18 °C
64 °F).

+ Kako biste se pobrinuli da je spoj izmedu pristupa za pacijenta i
krvne linije siguran, drzite i zakrenite konektor u boji (plava, crvena)
samo na krvnoj liniji. Nemojte zakretati unutarnji dio konektora. Nakon
spajanja provjerite jesu li dijelovi dobro pri¢vrSceni jedni na druge.

+ Provjerite jesu li komponente/cijevi u izravnom sucelju s uredajem
ispravno postavljeni/e te jesu li svi Cepovi i svi navojni zglobovi dobro
i pravilno zategnuti (osobito na prikljuccima pacijenta, priklju¢cima di-
jalizatora, uredaju i prikljuccima na vre¢ama s otopinom).

+ Pregledajte ima li savijanja i curenja na potroSnom materijalu ti-
jekom faze pripreme i tretmana te poduzmite korektivne mjere (npr.
zategnite Luer lock priklju¢ak) ili ga po potrebi zamijenite.

« Kako biste izbjegli zratnu emboliju, provjerite je li povratna linija
pacijenta ispravno umetnuta u detektor mjehuri¢a zraka u uredaju.

+ Obratite pozornost na postavljanje i razinu krvi u hvata¢u mjehutica.
Pazite da zbog promjene tlaka ne dode u kontakt s hidrofobnim filtrom
ili zrakom koji ulazi u izvantjelesni protok.

« Zamijenite potro$ni materijal ako se na krvnoj liniji nizvodno od
povratne linije hvata¢a mjehurica, primjerice na mjestu gdje se linija
za infuziju kalcija spaja s krvnom linijom, primijeti vidljivo stvaranje
ugruska (,bijela traka”).

« Otopine za CiS¢enje i dezinficijensi mogu oStetiti materijale koriste-
ne za potro$ni materijal. Sigurnost i radne znacajke upotrebe vise nisu
zajamcene te se proizvodac odrice odgovornosti.

+ Plastika koja se rabi moze biti nekompatibilna s lijekovima ili dezinfi-
ciiensima (npr. na konektorima izradenima od polikarbonata mogu na-
stati pukotine kada dodu u kontakt s vodenim otopinama s pH > 10).
« Ako se hranjive otopine uvode u krvnu liniju, vlaZenje luer lock
prikljucka na sustav hranjenja lipidnim tekucinama moze oslabiti
svojstva plasticnog materijala koji se rabi. Tijekom spajanja sustava
hranjenja pazite da infuzijska linija blizu mjesta za spajanje luer lock

priklju¢ka ostane u potpunosti bez hranjive otopine.

Upozorenja: mjesta za injiciranje

« Nemojte upotrebljavati igle s ukoSenim vrhom i promjerom vec¢im
od 20 jedinica (vanjski promjer igle mora biti 0,9 mm ili manji) za
punkciju mjesta za injiciranje (ukoliko postoji).

Upozorenja: mjesta pristupa bez igle

« Mijesta pristupa bez igle oznacena su na sljedeci nacin:

A -.

« Upotrijebite Spricu Luer lock za aktivaciju mjesta pristupa bez
igle. Ne upotrebljavajte ostre igle za probijanje septuma mjesta pri-
stupa bez igle. Njihova upotreba moze dovesti do curenja ili ulaska
zraka u put tekucine. Pogledaijte naljepnice s upozorenjima na za-
vr$nom proizvodu.

« Ne spajajte Spricu koja se koristi za mjesto pristupa bez igle na
druge dijelove zavr$nog proizvoda — ako $prica dode u dodir s lu-
brikantom, mogla bi se odvojiti i dovesti do ozljede ili smrti pacijenta.
Vrijeme rada

» Maksimalno vrijeme primjene je 72 sati. Potro$ni materijal
treba zamijeniti nakon maksimalnog vremena upotrebe ili nakon
procesuiranja specificnog volumena krvi kako je navedeno na
primarnom pakiranju.

Posebne napomene o materijalima i tvarima
CMR tvari i endokrino disruptivne tvari

Podatke o posebno zabrinjavaju¢im tvarima u skladu s ¢lankom 33.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (.REACH") procitajte na sljede¢oj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Posebne mjere opreza za skladistenje

Slijedite indikaciju na naljepnici proizvoda. Zaétitite od vlage, smrza-
vanja i prekomjerne topline.

Odlaganje

Zbrinite neiskoriSteni proizvod ili otpadni materijal u skladu s lokal-
nim propisima.

Materijali koji su bili u kontaktu s krvlju ili drugim materijalima ljud-
skog porijekla mogu biti zarazni. Zbrinite takve materijale poduzi-
manjem potrebnih mjera opreza i u skladu s lokalnim propisima za
(potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU NA
NALJEPNICAMA

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

Bez lateksa

E Sterilizirano pomocu etilen-oksida

@ Internetska stranica s podacima za pacijenta

max | Zamijenite krvnu liniju nakon maksimalnog vremena
@ TIME/ | ypotrebe ili maksimalnog volumena procesuirane krvi
VOLUME | ako je navedeno na primarnom pakiranju.

Promjer/duljina segmenta pumpe

Volumen punjenja krvlju

Koli¢ina

Ogranicenje temperature

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Sustav sterilne barijere

DATUM REVIZIJE TEKSTA
07/2023

Digitalna verzija ovog dokumenta dostupna je na sljedec¢oj internetskoj
stranici:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

PODACI O PROIZVODACU
Pravno odgovorni proizvodac
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multiFiltratePRO

HASZNALATI UTASITAS
Keérjuk, figyelmesen olvassa el a kdvetkez6 utasitasokat.

ALTALANOS TUDNIVALOK

A termék altalanos leirasa

AmultiFiltratePRO szerelékrendszer egy testen kivili vértisztité rendszer,
a multiFiltratePRO készilékkel valé hasznalatra szolgal, és azzal
kompatibilis.

A multilFiltratePRO szerelékrendszer egyszer hasznalatos.
AmultiFiltratePRO szerelékrendszer veseelégtelenségben szenvedd
betegek testen kiviili vérkezelésére szolgal.

AmultiFiltratePRO szerelékrendszer az artérias szerelékbdl/bemeneti
szerelékbdl (VOROS szerelék), vénas szerelékbél/visszatérs szerelékbél
(KEK szerelek), filtratum szerelékbdl (SARGA szerelék), dializatum
szerelékbdl (ZOLD szerelék), szubsztituatum szerelékb6l/plazma
szerelékbdl (FEHER szerelék), citrat (véralvadasgatioként) és kalcium
szerelékbdl és heparin szerelekbdl (véralvadasgatioként) all.
AmultiFiltratePRO szerelékrendszer valtozatai a kdvetkezok:
multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

AmultiFlitratePRO szerelékrendszer az iLA activve orvostechnikai
eszkozzel kombinalva is hasznélhato.

A multiFiltratePRO szerelékrendszer pirogénmentes.

Sterilizalas

AmultiFiltratePRO szerelékrendszer etilén-oxiddal sterilizalt.
OSSZETETEL

Csbvek: orvosi minéségi lagy PVC.

Csatlakozok és egyéb allkatrészek: akrilnitril-butadién-sztirol (ABS),
polibutilén-tereftalat (PBT), polikarbonat (PC), poliamid (PA), polietilén (PE),
polietilén-tereftalat %Iikollal mddositott valtozata (PETG), polipropilén (PP),
politetrafluoretilén (PTFE), polivinil-klorid (PVC), szilikon, izoprén gumi
(IR), hére lagyulo elasztomer (TPE), nagy stirliségii polietilén (PEHD),
metilmetakrilat-akrilnitril-butadién-sztirol (MABS), hidroféb akril-poli(metil-
metakrilat) (PMMA), kis siriiségii polietilén (PELD), polietilén-tereftalat

(PET). . . Lo
RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS ES

KAPCSOLODO FOGALMAK

Rendeltetésszeri felhasznalas

Vér és folyadékok aramoltatasa extrakorporalis kezelés soran.

Orvosi javallat

- folyamatos vesepotld kezelést igényld akut vesekarosodas

- folyamatos vesepotlo kezelést igényld volumen tilterhelés

- folyamatos vesepotlo kezelést igénylé mérgezés

- TPE Utjan térténd vérplazma cserét igényl6 allapotok

- hemoperfuzioval kombinalt CRRT-t igényl6 allapotok a vérben talélhato
korokozok eliminalasahoz

- ECCO2R-rel kombinalt CRRT a CO2 jarulékos eltavolitdsahoz

Beteg célpopulacio

Az eszkoz hasznalatanak céljaként a gyarté a 40 kg és afolotti testtomeg
betegek kezelését hatarozza meg az életkortdl fiiggetlendl, figyelembe véve
az eszkoz és az alkalmazott egyszer hasznalatos cikkek meghatarozott
miiszaki adatait (pl. szallitasi sebességek, feltoltési térfogatok).
Rendeltetés szerinti felhasznalok és rendeltetés szerinti
koérnyezet

Az eldobhatd eszkdzt csak a megfeleld mikodtetés és kezelés terén

a szlikséges képzettséggel, ismeretekkel és tapasztalattal rendelkezé
személyek hasznalhatjak, akik a képzésiket igazolni is tudjak.
Professzionalis egészségligyi ellatointézményekben talalhato,
dializiskezelésre alkalmas helyiségben lizemeltesse.

Be kell tartani a normativ és helyi szabalyozéasokat.

MELLEKHATASOK

Az alabbi mellékhatasok alkalmankénti eléfordulasardl szamoltak be az
aktudlis szakirodalomban:

- alacsony vérnyomas

- vérveszteség (pl. hipovolémia és hipovolémias sokk, alacsony
vérnyomas, verszegénység, szivritmuszavar, szivroham)

- alvadasi rendellenességek (pl. trombocitopénia)

- embolia (lég-, trombo-)

- baktériumfertézés

- hipotermia

- hemolizis

- talérzékenység vagy tulérzékenység-szeri reakciok (pl. diszpnoé,
keringés- és légzésleallas, hipotonia, csalankiités, borpir, viszketés, hasi
fajdalom, émelygés, gorcsok és eszméletvesztés).

El6fordulhatnak a kezelés soran hasznalt egyéb eszkozokkel és
gyogyszerekkel kapcsolatos tovabbi mellékhatasok.

Akezeléssel kapcsolatos mellékhatasokra vonatkozd tovabbi
informaciokkal kapcsolatban lasd a multiFiltratePRO készllék hasznalati
utasitasat.

Sulyos incidensek jelentése

Amennyiben az eszkédzzel kapcsolatos sulyos incidens torténik, beleértve
az itt nem felsorolt eseményeket, arrél azonnal tajékoztatni kell a
kezelGorvost. Az Eurdpai Unidn belill a felhasznalonak az eszkdzzel
kapcsolatos barmely slyos incidenst jelentenie kell a cimkén szereplé

« Az infuzids szerelék vezetékei elzarandok, kivéve, ha sziikségessé valik
a hasznalatuk.

« Aszeptikus médon csomagolja ki és csatlakoztassa a multiFiltratePRO
szerelékrendszert, anélkil, hogy megérintené a nyitott csatlakozokat.

« Kovesse a szinkddokat, és az eszkdzon talalhatéd vonatkozo jeldléseknek
megfeleléen alkalmazza Sket.

« Az eszkoz hasznalati utasitdsanak megfeleléen kezelje a pumpakat és a
pumpa csiptetéket

« Szoritson meg minden zarokupakot, és ellenérizze, hogy minden
csatlakoz és kupak biztonsagosan van-e rogzitve.

« Toltse fel és oblitse at az egyszer hasznalatos eszkozt az eszkdz
hasznalati utasitdsanak vagy a kiegészité opciokat tartalmazé kiegészitd
hasznalati utasitdsnak és adott esetben a képzésnek megfeleléen.

« AFresenius Medical Care egyszer hasznalatos eszkoz olyan kialakitasu,
hogy birja a megfelelé multiFiltratePRO késziilékkel valé hasznalat soran
jelentkezd, a gyarté altal ajanlott maximalis és minimalis nyomasértékeket,
illetve dramlasi sebességeket. Az eszkdz minden egyéb vonatkoz6
specifikacidja érvényes.

Kezelés

« Azokban az esetekben, amikor a testen kiviili vérkori térfogat a beteg
keringé vérmennyiségének jelent6s részét teszi ki, valamint vérszegény
vagy hemodinamikailag instabil betegeknél megfontolandé a vérkor vérrel
vagy vérpotlo folyadékkal valo feltoltése.

» Acseppkamrak megfeleld miikddésének biztositasa érdekében a tetejétdl
szamitott kordlbeldl 1 cm-ig téltse fel az eszkodzt. Ezzel megelézhetd, hogy
folyadék keriljon érintkezésbe a hidrofdb sz(irével, illetve hogy levegd
keriiljén a vérkor testen kiviili részébe. Ha folyadék éri a jelatalakité védén
(TP) bellli hidrofob sz(irét, illetve azzal érintkezésbe kerll, az egyszer
hasznalatos eszkozt ki kell cserélni.

« Az egyszer haszndlatos eszkdz egy tovabbi csatlakozéval is rendelkezik,
amelyet a nyomasméré rendszerhez kell csatlakoztatni. Ez egy Uj
nyomasméro vezeték csatlakoztatasara hasznalhaté (ami tartozékként
elérhetd a Fresenius Medical Care termékkinalataban).

« Ne nyomja vissza a folyadékot fecskend6vel a nyomasméré szerelékbe.
Ez kérosithatja a TP-ben 1évé6 membrant, és igy szennyezédéshez
vezethet. Ha folyadék jutott &t a TP-n, a kezelés befejezése utan
ellenérizze, hogy nem szennyez6dott-e be az eszkdz. Ha szennyezédés
tortént, az eszkozt a tovabbi hasznalat el6tt a hasznalatbdl ki kell vonni és
fert6tleniteni kell a gyarté ajanlasainak megfeleléen.

+ Keérjlk, a szerelékek manipulaciojat vagy az egyes alkatrészek
hasznalatat kovetden ellenérizze a szerelekek és alkatrészek helyes
pozicidjat, és ha szlikséges, korrigalja azt.

« Az egyéb termékekhez val6 csatlakoztatas el6tt fertdtlenitse a
véddkupakkal nem rendelkezé megfeleld hozzaférési pontokat.
Reinflzié

« Akezelés ledllitasaval kapcsolatban lasd a multiFiltratePRO késziilék
hasznalati utasitasat, illetve a jelen hasznalati utasitas ,Artalmatlanitas”
cimii szakaszat.

« Afolyadékszivargas csokkentése érdekében zérja le a multiFiltratePRO
szerelékrendszer 0sszes leszoritdjat, miel6tt eltavolitja az egyszer
hasznalatos eszkozt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelmeztetések: injekciés pontok

» Ne hasznaljon ferde hegy( és 20G-nél nagyobb atmérdjti tiket (a kiils6
tliatmérd legfeljebb 0,9 mm lehet) az injekcids pontok atszirasahoz (ha
vannak olyanok).

Figyelmeztetések: tii nélkiili hozzaférési pontok

« At nélkuli hozzaférési pontokon a kévetkezd cimke talalhato:

[P

+ Hasznaljon Luer-csatlakozds fecskendét a tii nélkili hozzaférési

pont aktivalasahoz. Ne hasznaljon hegyes tiit a tii nélkiili hozzaférési
pont membranjanak atszdrasahoz. A ti hasznalata szivargast okozhat
vagy levegd keriilhet a folyadékutba, Lasd a figyelmeztetd cimkéket a
késztermeken.

+ Akésztermék mas részeihez ne csatlakoztassa a tii nélkiili hozzaférési
pontnal hasznalt fecskendét — ha a fecskenddre kendanyag kertil, akkor
az kicstszhat a csatlakozobdl, ami a beteg sériilését vagy halalat is
okozhatja.

Uzemeltetési idé

+ A maximalis hasznalati id6 72 ¢éra. Az egyszer hasznalatos

eszkozt a maximalis hasznalati id6 elteltével, illetve az elsédleges
csomagolason feltiintetett, meghatarozott vérmennyiség tovabbitasat
kovetden ki kell cserélni.

Anyagokkal kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetések
CMR-anyagok és az endokrin rendszert karosité anyagok

Az 1907/2006 sz. (REACH) rendelet (EK) 33. cikke szerinti SVHC
anyagokkal kapcsolatos informaciokért/ keresse fel a kovetkezé oldalt:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

e

A tarolasra vonatkozo k leges dvintézked
Kévesse a termékcimkén feltiintetett jelzéseket. Ovja a nedvességtdl,
fagypont alatti hémérséklettdl és tulzott héhatastol.

Artalmatlanitas

A fel nem hasznalt termékek vagy hulladékanyagok biztonsagos
artalmatlanitasarol a helyi szabalyozasoknak megfeleléen gondoskodjon.
A vérrel vagy egyéb, emberi eredetli anyaggal esetleg érintkezett
anyagok fertozéek lehetnek. Ezeket az anyagokat a szikséges
ovintézkedések betartasaval artalmatlanitsa, a (potencidlisan) fert6z6
anyagokra vonatkozo helyi szabalyozasoknak megfeleléen.

kadacal

Figyelmeztetések
* Az eldobhat6 eszkézt csak a megfelelé mikodtetés és kezelés terén
a szlikséges képzettséggel, ismeretekkel és tapasztalattal rendelkezd
személyek hasznalhatjak, akik a képzésiiket igazolni is tudjak.

+ A MultiFiltratePRO szerelékrendszer csak egyszer hasznalatos. Az
Osszes interfész megfeleld mikodése csak egyszeri hasznalat esetére
biztositott. Az Ujrafelhasznélas veszélyes lehet mind a beteg, mind a
kezelé szdmara (példaul csokkent teljesitményhez, szennyezédéshez
vezethet).

« Ne haszndlja a lejarati id6n (lasd a cimkén) tal.

+ Ha a karton sériilt, gondosan ellenérizze a termékeket. Ne hasznalja
fel, ha a steril csomagolas sériilt, vagy ha a védé-, illetve zarokupakok
nincsenek a helyiikon, vagy ha a végtermék szemmel lathatdan sériilt
(példaul a csovek megtortek).

+ Gy6z6djon meg réla, hogy minden cs6 és kamra megfeleld modon, a
megfeleld tartoba lett behelyezve. A sejtes vérkomponensek mechanikai
és kémiai karosodasanak megelézése érdekében keriilie, hogy az
egyszer hasznalatos eszkdz megtorjon vagy elzarodjon.

+ Higiéniai és funkciondlis  okokbdl ajanlott a  kivalasztott
szerelékrendszert csak kozvetlenul az elokészités elétt behelyezni,
hogy az elékészitési és keringtetési id6 a vonatkozd iranyelveknek
megfeleléen kozelebb essen a kezelés megkezdéséhez.

« Csatlakoztassa aszeptikusan a multiFiltratePRO szerelékrendszert,
anélkiil, hogy megérintené a nyitott csatlakozdkat.

+ A fertézések kockazatanak csokkentése érdekében a véddkupakkal
nem rendelkezé hozzaférési pontokat 70%-os alkohollal fertétlenitse,
és hagyja azokat megszaradni, mielétt mas termékeket csatlakoztatna
hozzéjuk.

+ Aklinikai felhasznalas elétt meg kell hatarozni (az ajanlottaktol eltérd)
fertétlenitoszerek hozzaférési pontokkal valé kompatibilitasat.

+ Atllzott negativ nyomas a vérpumpa szakasz részleges 0ssz

A CIMKEKEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd

Betegtajékoztatd weboldal

Latexmentes

Etilén-oxiddal sterilizalva

A maximalis hasznalati id6 elteltét vagy az elsédleges
csomagolason jelzett vértérfogat tovabbitasat kovetden
cserélje ki a vérszallito vezetéket

Pumpaszegmens atméréje/hossza

Vérfeltltési térfogat

eredményezheti, ami miatt a tényleges véraramlas Iényegesen kisebl
lesz, mint az eszkdzon feltlintetett érték.

* Az egyszer hasznalatos eszkdz minimalis hasznalati hémérséklete
18 °C (64 °F).

+ A beteg hozzaférés és a vérszerelék kozti biztonsagos csatlakozas
érdekében csak a vérszereléken 1év6 szines  (kék, voros)
csatlakozdel ket fogja meg és csavarja el. A csatlakozd belsd

gyartonak(ud) és a felhasznalasi helynek megfelelé EU tagorszag illeték
hatésaganak.

Sulyos incidensnek szamit barmely olyan esemény, amely kozvetlenil
vagy kdzvetve a beteg, a felhasznalé vagy mas személy halalahoz
vezet; a beteg, a felhasznalé vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy maradandé sulyos karosodasat okozza; illetve sulyos
kozegészséglgyi kockazatot jelent.

ELLENJAVALLATOK

Termékkel kapcsolatos ellenjavallatok:

Tulérzékenység a vezetékek barmelyik, az dsszetétel alatt felsorolt
anyagaval vagy etilénoxid-maradvanyokkal szemben.

Sulyos esetekben a kezelést abba kell hagyni, a vért nem szabad
visszajuttatni a betegbe, és megfeleld slirgdsségi orvosi ellatast kell
kezdeményezni.

A kezeléssel kapcsolatos ellenjavallat

Az extrakorporalis vértisztitas altalanos ellenjavallataira vonatkozd
tovabbi informaciokeért olvassa el a multiFiltratePRO kész(ilék hasznalati
utmutatéjat, ; .
TELJESITMENYJELLEMZOK

Az alapvetd teljesitményparamétereket lasd a multiFiltratePRO kész(ilék
hasznalati utasitasaban.

AZ ALKALMAZAS MODJA

Kezelési utmutato

Az egyszer hasznalatos eszkoznek a beallitas (példaul a kezelés tipusanak
kivalasztasa), a feltéltés, a terapia és a reinfuzio soran térténd kezelésével
kapcsolatban lasd a multiFiltratePRO eszkoz hasznalati utasitasat. Emellett
figyelembe kell venni mas egyszer hasznéalatos eszk6zok, példaul a
hemofilter hasznélati utasitasat is.

El6készités

« Az egyszer haszndlatos eszkdz hasznalat elétti elékészitésére és
hasznalat soran torténd kezelésére vonatkozo részleteket, valamint az
egyszer hasznalatos eszkéz megfeleld felszerelésének ellenérzésével
kapcsolatos tudnivalokat lasd a multiFiltratePRO késziilék hasznalati
utasitasaban.

« AmultiFiltratePRO szerelékrendszer a multiFiltratePRO készllékkel (lasd
a termékcimkét) vald egyiittes alkalmazasra szolgal, azzal kompatibilis, és
kizarélag megfeleld oktatas vagy képzés utan hasznalhato.

részénél ne fejtsen ki nagy forgatdnyomatékot. A csatlakoztatds utan
ellendrizze, hogy az elemek szorosan egymashoz vannak-e rogzitve.

+ Gy6zddjon meg rola, hogy a kozvetlenil az eszkoézhéz csatlakozd
alkatrészek/csovek megfeleléen vannak-e rogzitve, valamint arrél, hogy
minden kupak és csavaros rogzités megfeleléen meg van-e huzva
(kiiléndsen a beteg csatlakozasok, a dializator csatlakozdi, valamint az
eszkoz és az oldatos zacskok csatlakozasai).

« Vizsgdlia meg, hogy az egyszer hasznalatos eszkdz elemei nem
tornek-e meg és nem szivarognak-e a feltdltési és kezelési fazis soran,
illetve korrigalja a hibakat (példaul szoritsa meg a Luer-csatlakozot), vagy
szlkség esetén cserélje ki az elemeket.

* A légembdlia elkerllése érdekében gyézédjon meg arrdl, hogy a
visszatérd betegszerelék megfelelGen illeszkedik a készulék légbuborék-

éhez.
iltekintden kell eljarni a cseppkamrak telepitése és vérszintjének
bedllitdsa soran. Gy6z6djon meg arrél, hogy a nyomasingadozas miatt
sem a vér nem érintkezik a hidrofdb szlirével, sem levegd nem jut be a
vérkor testen kiviili részébe.
« Cserélie ki az egyszer hasznalatos eszkdzt, ha vérrdg kialakulasat
(,fehér csik) észleli a vérszerelék cseppkamra utani visszatérd
vezetékében, példaul azon a ponton, ahol a kalcium-infuzids vezeték
belecsatlakozik a vérszallitd vezetékbe.
+ A tisztitdoldatok és fertdtlenitdszerek karosithatjgk az egyszer
hasznélatos eszk6znél hasznalt anyagokat. A haszndlat biztonsaga és a
teljesitmény mar nem garantélhaté, és a gyarté nem vallal feleldsséget a
termékert.
+ A felhasznalt mianyagok inkompatibilisek lehetnek a gyogyszerekkel
vagy fertétlenitészerekkel (példaul a polikarbonatbdl készllt csatlakozok
megrepedhetnek, ha pH > 10 kémhatasu vizes oldatokkal érintkeznek).
« Tapoldatok vérkorbe juttatdsakor a tapanyag-adagolé rendszer Luer-
csatlakozdira kerlil6 zsirnemd folyadékok meggyengithetik a felhasznalt
miianyagokat. A tapanyag-adagol6é rendszer csatlakoztatdsa soran
lgyeljen arra, hogy az inflziés szerelék a Luer-csatlakozé kdzelében
teljesen mentes maradjon a tapoldattol.

Egységek

Homérsékleti hatarérték

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sértilt

Steril védérendszer

A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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Jelen dokumentum digitélis valtozata a kdvetkezd webhelyen érheté el:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO

ISTRUZIONI PER L'USO
Leggere attentamente le seguenti istruzioni.

INFORMAZIONI GENERALI

Descrizione generale del prodotto

| tubi multiFiltratePRO sono destinati all'uso e sono compatibili con il
sistema di depurazione extracorporea del sangue multiFiltratePRO.

| tubi multiFiltratePRO sono destinati all'uso su un singolo paziente.

| tubi multiFiltratePRO sono progettati per fornire un trattamento
extracorporeo del sangue in pazienti affetti da insufficienza renale.

| tubi multiFiltratePRO sono composti dalla linea arteriosa/di accesso
(linea ROSSA), dalla linea venosa/di ritorno (linea BLU), dalla linea
del filtrato (linea GIALLA), dalla linea del dialisato (linea VERDE), dalla
linea del della reinfusione del plasma (linea BIANCA), dalla linea del
citrato (come anticoagulante)/del calcio e dalla linea dell'eparina (come
anticoagulante).

Le varianti dei tubi multiFiltratePRO sono:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

| tubi MultiFiltratePRO possono essere utilizzati in combinazione con il
dispositivo medico iLA activve.

| tubi multiFiltratePRO sono apirogeni.

Sterilizzazione

| tubi multiFiltratePRO sono sterilizzati con ossido di etilene (EO).

COMPOSIZIONE

Tubi: PVC morbido per uso medico.

Connettori e altri componenti: acrilonitrile butadiene stirene (ABS),
polibutilene tereftalato (PBT), policarbonato (PC), poliammide (PA),
polietilene (PE), polietilene tereftalato glicol-modificato (PETG),
polipropilene (PP), politetrafluoroetilene (PTFE), polivinilcloruro (PVC),
silicone, gomma isoprenica (IR), elastomero termoplastico (TPE),
polietilene ad alta densita (PEHD), metil metacrilato acrilonitrile butadiene
stirene (MABS), polimetiimetacrilato idrorepellente acrilico (PMMA),
polietilene a bassa densita (PELD), polietilene tereftalato (PET).

SCOPO PREVISTO E RELATIVE DEFINIZIONI
Destinazione d’uso

Canalizzazione di sangue e liquidi in trattamenti extracorporei.
Indicazione medica

- lesione traumatica renale acuta che richiede una terapia di sostituzione
renale continua

- sovraccarico di liquidi che richiede una terapia di sostituzione renale
continua

- intossicazioni che richiedono una terapia di sostituzione renale continua

- condizioni che richiedono lo scambio di plasma mediante TPE

- condizioni che richiedono CRRT in associazione a emoperfusione per
eliminare ulteriori agenti patogeni dal sangue

- condizioni che richiedono CRRT in associazione a ECCO2R per l'ulterio-
re rimozione di CO2

Pazienti destinatari

| dispositivi sono stati specificati dal produttore per il trattamento di pazien-
ti con peso corporeo pari o superiore a 40 kg indipendentemente dall'eta,
tenendo conto dei dati tecnici specifici del dispositivo e degli articoli
monouso utilizzati (ad es., portata e volume di riempimento).

Ambiente e gruppo di utenti destinatari

Il dispositivo monouso deve essere utilizzato solo da persone con adegua-
ta formazione, conoscenza ed esperienza in relazione al corretto funziona-
mento e utilizzo, nonché in possesso di comprovato addestramento.
Funzionamento in stanze adatte alla dialisi ubicate in strutture sanitarie
professionali.

E richiesta la conformita a normative e regolamenti locali.

EFFETTI COLLATERALI

Nella letteratura corrente sono riportati casi occasionali dei seguenti effetti
collaterali:

- ipotensione

- perdite ematiche (ad es., ipovolemia e shock ipovolemico, ipotensione,
anemia, aritmia cardiaca, arresto cardiaco)

- disturbi della coagulazione (ad es., trombocitopenia)

embolia (embolia gassosa, tromboembolia)

- infezione batterica

- ipotermia

- emolisi

- reazioni di ipersensibilita o simili all'ipersensibilita (ad es., dispnea,
arresto cardiopolmonare, ipotensione, orticaria, rossore, prurito, dolore
addominale, nausea, convulsioni e perdita di coscienza).

Ulteriori effetti collaterali potrebbero essere specifici di altri dispositivi e
farmaci utilizzati nella terapia.

Per ulteriori informazioni sugli effetti collaterali correlati al trattamento, fare
riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo multiFiltratePRO.
Segnalazione di incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, inclusi quelli
non elencati nel presente opuscolo, informare immediatamente il medico
curante. All'interno dell'UE, l'utente deve segnalare qualsiasi incidente gra-
ve verificatosi in relazione al dispositivo al produttore indicato dall'etichetta
(mal) e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE in cui viene
eseguito il trattamento.

Un incidente grave puo essere qualsiasi incidente che, direttamente o
indirettamente, porti alla morte di un paziente, di un utente o di un'altra
persona, al grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato
di salute di un paziente, di un utente o di un'altra persona o a una grave
minaccia per la salute pubblica.

CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni legate al prodotto

Ipersensibilita ad uno qualsiasi dei materiali dei tubi elencati nella sezione
"Composizione" o ai residui di ossido di etilene.

Nei casi gravi, il trattamento deve essere interrotto, il sangue non deve es-
sere reinfuso al paziente e deve essere avviato un adeguato trattamento
medico di emergenza.

Controindicazioni correlate alla terapia

Per ulteriori informazioni sulle controindicazioni generali relative alla
purificazione extracorporea del sangue, fare riferimento alle istruzioni per
l'uso del dispositivo multiFiltratePRO.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Per i parametri delle prestazioni essenziali, fare riferimento alle istruzioni
per l'uso del dispositivo multiFiltratePRO.

METODO DI SOMMINISTRAZIONE

Gestione

Per informazioni su come gestire il dispositivo monouso durante la
configurazione (ad es., la selezione del tipo di trattamento), il riempimento,
il trattamento e la reinfusione, fare riferimento alle istruzioni per I'uso

del dispositivo multiFiltratePRO. Inoltre, & necessario tenere conto delle
istruzioni per I'uso degli altri dispositivi monouso, come I'emofiltro.
Preparazione

« Per i dettagli sulla preparazione del dispositivo monouso prima che sia
pronto per l'uso o durante il suo utilizzo e per informazioni su come verifi-
care che il dispositivo monouso sia installato correttamente, consultare le
istruzioni per I'uso del dispositivo multiFiltratePRO.

« | tubi multiFiltratePRO sono destinati all'uso e sono compatibili con il
dispositivo multiFiltratePRO (fare riferimento all'etichetta) e devono essere
utilizzati solo dopo aver ricevuto istruzioni o formazione appropriate.

+ Quando non sono in uso, le linee di infusione devono essere clampate.
« Disimballare e collegare i tubi multiFiltratePRO in modo asettico senza

toccare i connettori aperti.

« Seguire i codici colore e utilizzarli in linea con i contrassegni corrispon-
denti sul dispositivo.

« Maneggiare le pompe e le clip per pompa in conformita alle istruzioni
per l'uso del dispositivo.

« Serrare tutti i tappi di chiusura e assicurarsi che tutti i connettori e i tappi
siano ben fissati.

« Riempire e sciacquare il dispositivo monouso in conformita alle istruzioni
per 'uso del dispositivo o alle istruzioni per I'uso supplementari per ulteriori
opzioni e formazione, se applicabile.

« |l dispositivo monouso Fresenius Medical Care & progettato per resistere
alle pressioni e alle portate massime e minime consigliate dal produttore
generate dall'uso con il rispettivo dispositivo multiFiltratePRO. Si applicano
tutte le altre specifiche pertinenti del dispositivo.

Trattamento

« Nei casi in cui il volume extracorporeo del circuito sia costituito da una
quantita significativa del volume ematico in circolazione del paziente,
nonché nei pazienti anemici e/o emodinamicamente instabili, pud essere
presa in considerazione I'eventualita di eseguire il iempimento del circuito
con sangue o surrogato del sangue.

« Per garantire il corretto funzionamento dei rilevatori di bolle, riempire
fino a circa 1 cm al di sotto della parte superiore del dispositivo. In questo
modo si evita che il fluido entri in contatto con il filtro idrofobico e che l'aria
entri nel circuito extracorporeo. Nel caso in cui il fluido raggiunga e venga
a contatto con il filtro idrofobico all'interno della protezione del trasduttore
(TP), & necessario sostituire il dispositivo monouso.

« |l dispositivo monouso & dotato di un collegamento aggiuntivo da
collegare al sistema di misurazione della pressione. Puo essere utilizzato
per collegare una nuova linea di misurazione della pressione (disponibile
come accessorio nella gamma di prodotti Fresenius Medical Care).

 Non fare arretrare il fluido nella linea di misurazione della pressione
utilizzando una siringa. Cio potrebbe danneggiare la membrana della TP,
causando contaminazione. Nel caso in cui il fluido sia passato attraverso
la TP, controllare che il dispositivo non sia contaminato al termine del trat-
tamento. In caso di contaminazione, il dispositivo deve essere messo fuori
servizio e disinfettato secondo le raccomandazioni del produttore prima di
essere nuovamente utilizzato.

« Dopo la gestione delle linee o I'uso dei componenti durante il trattamen-
to, controllare e, se necessario, ripristinare la corretta posizione delle linee
e dei componenti.

« Disinfettare i siti di accesso corrispondenti privi di tappo di protezione
prima di collegare altri prodotti.

Reinfusione

« Consultare le istruzioni per I'uso del dispositivo multiFiltratePRO per

la conclusione del trattamento e anche la sezione "Smaltimento" delle
presenti istruzioni per I'uso.

« Per ridurre il rischio di perdite di liquido, chiudere tutti i morsetti sui tubi
multiFiltratePRO prima di rimuovere i componenti monouso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze

« |l dispositivo monouso deve essere utilizzato solo da persone con
adeguata formazione, conoscenza ed esperienza in relazione al cor-
retto funzionamento e utilizzo, nonché in possesso di comprovato
addestramento.

« | tubi multiFiltratePRO sono destinati all'uso su un singolo paziente.
Il corretto funzionamento di tutte le interfacce & garantito solo per uso
singolo. Il riutilizzo potrebbe essere pericoloso sia per il paziente che
per l'operatore (ad es. prestazioni compromesse, contaminazione).
 Non utilizzare dopo la data di scadenza (fare riferimento all'etichet-
ta).

+ Se la confezione & danneggiata, controllare attentamente i prodotti
in essa contenuti. Non utilizzare se la confezione sterile &€ danneggia-
ta, se i tappi di protezione o di chiusura non sono in posizione o se
sono presenti danni visibili ai prodotti finiti (ad es., tubi attorcigliati).

« Assicurarsi che tutti i tubi e le camere siano inseriti correttamente
nei rispettivi supporti. Evitare di attorcigliare o occludere i componenti
monouso per evitare danni meccanici e chimici ai componenti cellulari
del sangue.

+ Per motivi igienici e funzionali, si raccomanda di inserire i sistemi
di tubi esclusivamente subito prima della preparazione, in modo da
mantenere i tempi di preparazione e di circolazione piu vicini all'inizio
del trattamento, in conformita alle linee guida applicabili.

+ Collegare i tubi multiFiltratePRO in modo asettico senza toccare i
connettori aperti.

« Per ridurre il rischio di infezione, disinfettare con alcol al 70% i siti
di accesso senza tappo di protezione prima di collegare altri prodotti e
lasciare asciugare prima del collegamento.

+ La compatibilita dei disinfettanti (diversi da quelli raccomandati) con
i siti di accesso deve essere determinata prima dell'uso clinico.

+ Una pressione negativa eccessiva pud causare un collasso parziale
del segmento della pompa, con conseguente flusso ematico significa-
tivamente inferiore a quello indicato sul dispositivo.

« La temperatura minima di utilizzo dei dispositivi monouso & 18 °C.
+ Per garantire un collegamento sicuro tra I'accesso al paziente e le
linee ematiche, tenere e avvitare il raccordo di accoppiamento colo-
rato (blu, rosso) solo sulla linea ematica. Non applicare la coppia di
serraggio sulla parte interna del connettore. Una volta effettuato il col-
legamento, verificare che tutti i componenti siano saldamente avvitati
tra loro.

+ Assicurarsi che i componenti/tubi a diretto contatto con il dispositivo
siano inseriti correttamente e che tutti i tappi e tutti i giunti a vite siano
ben saldi e serrati (in particolare quelli dei collegamenti del paziente,
dei collegamenti del dializzatore, del dispositivo e delle sacche della
soluzione).

« Ispezionare il dispositivo monouso per verificare che non presenti
attorcigliamenti o perdite durante la fase di riempimento e trattamen-
to, adottando le misure correttive (ad es., serrando il collegamento
Luer-Lock) o sostituendolo secondo necessita.

« Per evitare I'embolia gassosa, assicurarsi che la linea di ritorno del
paziente sia inserita correttamente nel rilevatore di bolle d'aria del di-
spositivo.

« Prestare particolare attenzione all'installazione e al livello ematico
dei rilevatori di bolle. Assicurarsi che, per via della fluttuazione della
pressione, il sangue non entri in contatto con il filtro idrofobico e che
I'aria non entri nel circuito extracorporeo.

« Sostituire il dispositivo monouso se si nota la formazione di coa-
guli visibili ("striscia bianca") nella linea ematica a valle della linea di
ritorno del rilevatore di bolle, ad esempio nel punto in cui la linea di
infusione del calcio confluisce nella linea ematica.

+ Le soluzioni di lavaggio e i disinfettanti possono danneggiare i ma-
teriali impiegati per il dispositivo monouso. La sicurezza e le presta-
zioni dell'uso non possono essere ulteriormente garantite, e il produt-
tore non si assume responsabilita.

« | materiali plastici utilizzati possono essere incompatibili con farma-
ci o disinfettanti (ad es., i connettori realizzati in policarbonato posso-
no sviluppare crepe a contatto con soluzioni acquose con pH > 10).

+ Se nella linea ematica vengono somministrate soluzioni nutritive,
bagnare il collegamento Luer-Lock del sistema di somministrazione
utilizzato. Durante il collegamento del sistema di somministrazione,
assicurarsi che la linea di infusione vicina al sito del collegamento
Luer-Lock rimanga completamente priva di soluzione nutritiva.

Avvertenze: siti di iniezione

« Non utilizzare aghi con punta smussata e diametro superiore a
20 gauge (diametro esterno dell'ago pari o inferiore a 0,9 mm) per fora-
re i siti di iniezione (se presenti).

Avvertenze: siti di accesso senza ago

« | siti di accesso senza ago sono etichettati come segue:

A b @]

« Usare una siringa Luer-Lock per attivare il sito di accesso senza ago.
Non utilizzare aghi appuntiti per forare il setto del sito di accesso senza
ago. L'utilizzo pud provocare perdite o lingresso d'aria nel percorso
del liquido. Fare riferimento alle etichette di avvertenza presenti sul
prodotto finito.

« Non collegare la siringa utilizzata per il sito di accesso senza ago ad
altre parti del prodotto finito: se la siringa entra in contatto con il lubrifi-
cante, potrebbe staccarsi e provocare lesioni o la morte del paziente.
Tempo di funzionamento

« |l tempo massimo di applicazione & di 72 ore. | componenti
monouso devono essere sostituiti dopo il tempo massimo di utilizzo

o rispettivamente in seguito al raggiungimento del volume di sangue
processato specifico indicato sulla confezione principale.

Note particolari su materiali e sostanze

Sostanze CMR e interferenti endocrini

Per__informazioni sulle sostanze _estremamente preoccupanti
SVHC) in _conformita _all'articolo 33 del Regolamento
CE) n. 1907/2006 ("REACH") consultare questa pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Precauzioni speciali per la conservazione

Seguire le indicazioni sull'etichetta del prodotto. Proteggere da umidita,
congelamento e calore eccessivo.

Smaltimento

Garantire lo smaltimento sicuro di qualsiasi prodotto inutilizzato o ma-
teriale di scarto in conformita alle normative locali.

| materiali che sono stati a contatto con sangue o altri materiali di origi-
ne umana possono essere infettivi. Smaltire tali materiali adottando le
necessarie misure precauzionali e in conformita alle normative locali in
materia di materiali (potenzialmente) infetti.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Sito Web informativo per il paziente

Senza lattice

Sterilizzato con ossido di etilene

Sostituire la linea ematica dopo il tempo massimo di uti-
lizzo o al raggiungimento del massimo volume di sangue
processato, come indicato sulla confezione principale

Diametro/lunghezza segmento pompa

Volume di preriempimento del sangue

Pezzi

Limite di temperatura

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Sistema a barriera sterile
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07/2023
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Web: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO

NAAQATIAHY HY¥CKAYNAPBI

Keneci Hyckaynapabl MyKUSIT OKbIM LbIFbIHBI3.

XXANNbl AKNAPAT

OHIMHIH Xannbl cunaTramachbl

multiFiltratePRO TyTikTepi — akcTpakoprnopanbl kaH TadapTy XyMeciHiK
multiFiltratePRO kypbinfbicbiMeH narifanaHyra apHanfaH xoHe OHbIMeH
yinecimai.

multilFiltratePRO TyTikTepi Tek 6ip peTTik naipanaxyra apHarfaH.
multiFiltratePRO TyTikTepi 6yiipek xeTkinikciaairimeH ayblpaTbiH
emaenyLuinepre kaHabl 3KCTPakopnopanabl eHAeyre apHanfaH.
multiFiltratePRO TyTikTepi apTepusinbIk xenineH/Kon xeTkiay xeniciHeH
(KbI3bIN TycTi xeni), BeHO3abIK xenigeH/kantapy xeniciHeH (KOK TycTi
xeni), cyariney xeniciHeH (CAPbI TycTi xeni), Ananuaat xeniciHeH
(XKACbIN TycrTi xeni), aybicTbipy/nna3sma xeniciHeH (AK TycTi xeni) xaHe
LMTPAT XeniCiHeH (aHTUKoarynsHT peTiHae), KanbLui XeniciHeH api
renapyH XeniciHeH (aHTuKoarynaHT petinae) Typaabl.

multiFiltratePRO TVTIKTepIHIH Hyckanapbl kenecigen:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF;

multiFiltratePRO Ci-Ca HD;

multiFiltratePRO HDF;

multiFiltratePRO TPE;

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD;

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF.

multiFiltratePRO TyTikTepiH iLA 6encenai meauumrHanbIk KypbinFsiMeH Gipre
navigananyra Gornagpl.

multiFiltratePRO TyTikTEpiHAE NUPOTEH XOK.

3apapcbi3gaHabIpy

multiFiltratePRO TyTikTepi ETO apkbinel 3apapcbi3ganabipbinagsl (EO).

K¥PAMbI

TyTikTEp: MeanUMHanbIK canagarbl xymcak MBX.

KoHHekTopriap MeH 6acka KOMMNOHEHTTEp: akpUNOHUTPUI-6yTaAneH-CTMpon
(ABC), nonubytunen-tepedranat (MNBT), nonukapboHar (MK), nonuamng
(MA), nonuatuneH (M3), e3areptinreH nonuaTuneHTepedTanaTrNKonb
(M3TT), nonunponune (MM), nonutetpachtopatunex (MTH3I),
nonusuHunxnopuz (MBX), cunukoH, nsonpeHai kaydyk (VK),
Tepmonnactukanslk anactomep (TI13), ThiFbI3AbIFbI XKOFapbl NONUITUNEH
(PEHD), meTunmetakpunat akpunoHutpun-6ytaguen-ctupon (MABC),
akpun ruapodo6Tel nonumeTunMetakpunat (PMMA), ThiFbI3abIFbl TOMEH
nonugTuner (PELD), nonuatunen-tepedranar (M3T).

NMAUOANAHY MAKCATbI XXOHE BAUNAHbBICThI
AHBIKTAMATIAP

MainpganaHy makcarbl

OKcTpakopriopanblk emaey/ie kaH MeH CyibIKTbIKTbI GaFbiTTay.
MeguuuHanbIk kKepceTkili

- y3qiKci3 anmacTbIpyLubl Gyiipek TepanuscbiH Tanan eTeTiH GynpekTi
xeqen 3akbiMaanybl;

- Y3iKci3 anmacTbIpyLUbl GyApek TepanuscbiH Tanan eTeTiH KenemHiK
LwamagaH TbIC XyKTenyi;

- y3QiKci3 anmacTbIpyLUbl GyApeK TepanuscbIH Tanan eTeTiH ynay;

- Tepanusirblk nnasma anMacy apkbinbl kaH nnasmachlHbiH anMacyblH
Tanan eTeTiH xaraaiinap;

- KaHHaH KeMiHri naToreHaeppi Xolo yliH remonepdyausimer Gipre CRRT
Tanan eTeTiH xaraaiinap;

- kocbimwwa CO2 xoto ywiH ECCO2R kypbinfbickiveH bipre CRRT tanan
€eTeTiH xafgalinap.

MakcatTbl emaenyiiinep Toobl

O©HaipyLwi naipananbinatbiH Kypeinfbl MeH 6ip peTTik anemMeHTTepAiH HakTbl
6ip TexHUKarnblk AepekTePiH (Mbicarbl, XeTKi3y Ko hULMEHTI, TONTLIPY
Kenemaepi) ecenke arnbin, xacblHa kapamacTaH, AeHe canmarbl 40 k&
XXeHe ofjaH xofapbl empenyLuinepai emaey MakcaTbiHaa Kypbinfbinapap!
naiifananyra GonatbIHbIH KOpCeTTi.

MakcatTbl nanganaHyweinap Tokl XaHe MakcaTTbl opTachl
Bip peT naitnanaHbinatblH KypbirfbiHbl TUICTI AailbIHAbIFbI, BiniMi XaHe
TWICTi NaitaanaHy MeH XyMbIC icTey Taxipubeci 6ap xeHe HyckaynbIKTbl
pacTay yCblHbINybl MyMKIH TyNiFanap faHa navganaHybl Tuic.
Yit-xannapparsl onepauusinap kaciou MeguumMHanbik Mekemenepae
opHanackaH avanus yLiH xapamppl.

Hopmatuerik xaHe xeprinikTi epexenepai 6acLublnbikka any kaxer.

JXAHAMA 9CEPIEP

ArbiMparbl LWbiFapbinbiMaa Keneci xaHama acepneppiH keaaencok nainaa
Gonybl Typanbl anTbinaabl:

- TUMOTOHS;

- KaH XoranTy (Mblcanbl, FMMOBONEMMS XaHE r1NoBONEeMUsbIK LLOK,
TUMOTEH3NS, aHEMUS, XKYPEK apUTMUSIChI, XKyPeK ToKTaybl);

- KaH YIobIHbIH By3binybl (MbiCanbl, TPOMOGOLIMTONEHUS);

- ambonus (aya-, Tpom60-);

- BaKkTepusnbIK HeKUNS;

- runoTepmus;

- remonus;

- XOFapbl CesiMTanzblk HeMece XoFapbl CeiMTanablkka ykcac peakumsinap
(Mbicanbl, EHTIry, XypeK-eKne XyWeCiHiK TOKTaybl, TMNOTEH3US], eCEKKEM,
Kblsa)py, KbILLY, iLUTIH aybIpybl, XXYPEK aiHy, CIHIpAIH TyWinyi xaHe ecTeH
TaHy).

KocbimLia xaHama aceprep emaeyae naiiaanaqbinatbiH 6acka
KYpbIrFbinap MeH Aapi-AopMekTepre ToH 6onybl MyMKiH.

Empeyre GaiinaHbiCTbl XaHama acepriep Typaribl KOChIMLLA aKrapart any
ywiH multiFiltratePRO kypbInfbiCbiHbIK Naitganany HyckaynapblH kapaHbl3.
XKaszaraitbiM okuranap Typanbl xabapna

KypbirfbiFa kaTbICTbl XasaTabiM OKWFa, OHbIH ILLIHAE OChI KiTanluaga
KepceTinMereHaepi opbiH anca, emaeyLui Aapirepre 6yn Typansl aepey
xabapnay kaxet. EO wweriHae naitaanaHyLbl KypbinfbiFa KabICTbl bonFaH
Ke3 KenreH enegnl OKFa Typaribl eHAipyLuire TaHGanayra(J) XaHe eHpey
xyprisineTiH EO-fa MyLue MemMneKeTTiH Ky3bIPETTi OpraHblHa Caiikec
xabapnayra Tuic.

YKazataitbiM okura — Tikeneii He xxaHama Typae eMAEnyLLiHiH,
napanaHyLubiHbiH He 6acka anamHbIH eniMiHe; onapablH AeHCayMbIFbIHbIH
yaKbITLIa HeMece KaliTbIMCbI3 HallapnaybiHa Gonmaca xannbixanblkTblk
[leHcayrnblK cakTay XYMECiHIH HallapnayblHa KenreH okura.

KAPCbI KOPCETINIMAEP

OHiMre KaTbICTbI Kapchl KepceTinimaep

Kypbinbim 6enimiHae Hemece aTuneH okeuai kanaslkTapbiHaa
KepceTinrenzei TyTiKTEPAiH Ke3 KenreH MatepuarbiHa Xofapbl
cesiMTangbik.

Ayblp xafaainapaa emaey ToKTaTbinbIM, kaH emaenyluire kaiTtapblinmaybl
TIC XoHe THICTI LYFbIN MeauLMHanbIk emaeyai 6actay kaxer.

Empeyre KaTbICTbl Kapchbl KepceTinim

OKcTpakopropanzbl kaHzbl Ta3apTyAblH Xanmbl Kapcbl kepceTinimaepi
Typansl kocbiMLa aknapat any ywin multiFiltratePRO kypbInfbiChIHbIH,
nalifanaHy HyckayrnapbiH kapaHbi3.

X¥MbIC CUNATTAMANAPGI

Heriari xxymbic napametpnepit multiFiltratePRO KypbinfFbiChIHbIH NaiganaHy
HyckayrnapbIHaH kapaHbi3.

KONAAHY aAiICI

KonpaHy Hyckaynapbl

OpHarty (Mbicansl, emzey TypiH Taraay), npaiMep, eHaey xaHe

KaiiTa Kyto kesiHae 6ip peT nanaanaHbinaTbiH KypbinfbiHbl NaiaanaHy
xonpapbiHa katbicTel multiFiltratePRO KypbinfbiCbiHbIH Naitaanaxy
HyckaynapblH kapaHbl3. COHbIMEH katap reMocyari cekinai 6acka WbiFblH
maTepuanaapablH naitaanaHy HyckaynapblH €ckepy Kaxer.

HaibIHAbIK

« Bip peTTiKk KypbINFbIHbI NaAanaxyra AaiibiH Gonraxra AeriH Hemece OHbl
navifanaHy kesiHaeri kea kenre JavibiHAbIK Typanbl TONbIK aknapar any,
coHpan-ak 6ip peTTik KypblinFbiHbIH AYPbIC OPHATHINFaHbIH TEKCEPY YLUiH
multiFiltratePRO KkypbinfbiChbiHbIK NaitaanaHy HyckaynapbiH kapaHb3.

« multiFiltratePRO TyTikTepi multiFiltratePRO kypebinfbicbiMeH nanpanaqyra
apHarFaH xoHe OHbIMEH YINeCiMAi (KancblpmMaHbl kapaHbi3), CoHpai-ak
OHbI TUICTi HyCkaynapaaH Hemece AallbiHAbIKTaH KeWiH faHa naitganany
KaXeT.

* WHdyausiHbI eHridy xeninepin, kaxet 6onraH xafaaninapaaH 6acka
yaKbITTapaa, KbICy KaxeT.

« multiFiltratePRO TyTiKTepiH aLublk KoHHEKTOpapFa TUrisbecTeH
acenTukanblk TYpAe kantamacbiHaH LbIFapbir, KOChIHbI3.

« Tyc koaTapbl KypbinFblaarsl TWICTi TaHbara Colikec cakTanybl XaHe
naifanaHbinybl Tvic.

+ Coprbinap MeH COpfbl KbICKbILITAPbIH KYPbINFbIHbI Naiifanaxy
HyckayrnapbiHa Cerikec naiaanaHbibi3.

+ BeKiTkil Kaknaktapapl 6ekiTin, 6apsbik KOHHEKTOP MeH KaknakTbly
6GekiTinreHiHe ko3 XeTKi3iHi3.

« bip pert KongaHbinatbiH Matepuanbl KypbinfblHbIH NanaanaHy
HyCKaynapbiHa HeMece KOCbIMLLA OnUMsiap MeH OKy-KaTTbiFyrnap YLLiH
KoCbIMLLa NaiifanaHy HyckaynapbiHa CouKec TONTbIPbIM, LWaibIHbI3.

« Fresenius 6ip peTTik MeauumHanbIK KyTiM kabablfbl TUICTI
multiFiltratePRO KypbinfbIcbiH naidaanary kesiHae naitna GonarbiH
©HAIPYLLI YCbIHFaH KbICbIM MEH afblHHbIH Makcumaribl XeHe MUHUMan bl
[LieHreiiiHe TeTen BepeTiHaen xacanFaH. KypbinfbiHbiH 6apnblk 6acka TvicTi
TeXHUKarnblk cunaTTamacl KonjaHbinassl.

Empey

+ KoHTypAblH akcTpakopnopanablk kenemi eMaenyLUiHiy aiHansIMaars!
KaHbIHbIH €A9Yip kenemiHeH TypaTblH Xaffannapaa, CoHaaii-aK aHeMUsmbIK
XaHe/HemMece reMoavHaMUKanblk TYpaKchl3 emaenyLuinepae KoHTypab!
KaHMeH Hemece kaH/bl anMacTbIPaTbIH CYMbIKTbIKMEH TONTLIPYAbI
KapacTbipyra Gonagp!.

« KenipLuikTi LuekTeriTepaAiH AYPbIC XYMbIC iCTEYiH KaMTamachI3

€Ty YLUiH onapAbl oFapblaH 1 CM TeMeH TOMTbIPbIHbI3. Byn
CYMbIKTBIKTBIH, r1ApocthobThI CyariveH GainaHbiCbiH, COHAa-ak ayaHblH,
3KcTpakopropanbabl Tisbekke eHyiH 6onabipmaiiabl. Erep cyibikTbIK
Typreraipril npotekTopbiHbiH (TP) iwiHaeri rmapodo6TsI cyarire xetce
oHe OHbIMEH XaHacca, 6ip PeTTik CyariHi aybICTbIpy KaxXeT.

« Bip peTTik KypbinFbl KbICbIMABI ©MLLeY XKyNeciHe KOChINyFa apHanfaH
KOCbIMLLA KOChlrbIMFa Me. MyHbl xaHa KbiCbIMAbl OMLLeY XEMiCiH KOCy VILiH
nanpanaxyra 6onapel (Fresenius MeuUMHanblk eHiMAep TypXuHaFbIHAA
Kepek-xapak peTiHae KomkeTimai).

* CyibIKTbIKTbI KbICBIMAbI ©MLLEY Xenici apKbiNbl LWNPULINEH UTEPMEH3.
Byn TP iwiHaeri meMGpaHaHblH 3akbiMaanyblHa, an on nacTaHyra okenyi
MYMKiH. CyibIKTbIKTBIH TP apKbinbl eTyi MyMKiH Gonca, eraey askranfaHHaH
KeWiH KypbInFbHbIH NactaHyblH TeKcepiHi3. JlacTaHfaH xafaanaa Kypbinfbl
ofiaH api naiiganany anabliHAa eHAIPYLLIHIH YCbiHbICTapbIHA Calikec
KONAa@HbICTaH anbiHybl XaHe Ae3nHMeKUMANaHybl TUIC.

* Xeninepai 6akbinaraHHaH Hemece eHAeY KeaiHae KOMNOHEHTTEPA
naifanaHfFaHHaH KewiH, Xeninep MeH KOMMOHEHTTEpP/IH AYpbIC
opHanacyblH Tekcepin, kaxeT BonFaH xaraaiiga kannbiHa KenTipiHi3.

« Backa eHimaepre kocnac 6ypbIH, TWICTi KON KeTKi3y OpbIHAAPbIH KOPFaHbIC
KaknarbIHCbI3 3apapCbl3aaHablpbiHbI3.

Kaunra kyto

« Empeyni TokTaty ywin multiFiltratePRO KypbinfbiCbiHbIH NaiiganaHy
HyCKaynapbIH, COHfai-aK ocbl NanaanaHy HyckaynapbliHbH "Kagere
xaparty" 6enimiH kapaHbI3.

+ CyMbIKTLIKTBIK afbin KETY kayniH asaiTy yiliH 6ip peTTik KypbinFbiHbI
wbirapmac 6ypeiH, multiFiltratePRO TyTikTepiHaeri 6apnblk KbICKbILLTbI
*abblHbI3.

ECKEPTYJIEP MEH CAKTbIK LUAPANAPbI

EckepTynep

+ Bip peT nanpanaHbinatblH KypbirnfbiHbl TUICTI AaibIHAbIFbI, BiniMi xeHe
TWICTi NaipanaHy MeH XyMbic icTey Toxipubeci 6ap xeHe HyckaymnbIKTbl
pacTay yCblHbINybl MYMKiH TyIifanap faHa naiiganaHybl Tmic.

+ multiFiltratePRO TyTikTepi Tek 6ip peTTik nailpanaHyra apHanfaH.
Bapnbik MHTEPdECTIH AYPbIC XyMbIC icTeyi Tek bip peTTik napanay
YWIiH kamTamachI3 eTineai. Kaita nanganady emaenywi, oneparop YL
e kayinTi 6onybl MyMKiH (Mbicanbl, HIMAINIKTIH Gy3binybl, nactaHy).

* YKapamapinblk Mep3iMi eTKEHHEH KeiliH naiinanaHbaHbi3 (kancbipmaHb!
KapaHbi3).

+ Kopan 3akbiMpanca, iwiHgeri eHimaepai MykusiT Tekcepinia. Cepunbpi
KanTama 3akblMaarnca, KopFaHbiC HeMece inMekTi kakmakrap opHblHAa
6ormaca Hemece AaliblH OHIMHIH 3akbiMAanFaHbl (Mbicanbl, TyTiKTEp
maiibichin kanca) 6ankanca, eHimai nanaanaHtaHbI3.

« Bapnblk TyTik neH KamepaHblH TWICTi yCTaFblluTapra  AypbIC
carblHfaHblHa k83 KeTKi3iHi3. JKacywanblk kaH KOMMOHeHTTepiHe
MEXaHUKamblK JKOHE XUMMWSMbIK 3akbiM  KenTipmey ylwiH 6Gip per
KomnzaHbINaThlH KypbirFbiHbl MailbICTbIPMaHbI3 HemMece GiTeMeHis.

+ TUrveHanblk xaHe (yHKUMOHanabl cebentepre 6GaiinaHbICTbl TyTik
XylierepiH Tek AailblHAbIK anfblHha opHaTy VCbiHbiNabl, ocbinanlua
[JaibiHAbIK NEeH aliHanbiM yakbiTel emaeydi bactayra jkakbiH kaHe
KonaaHbINaTbiH Hyckaynapfa Caiikec cakTanagbl.

« multiFiltratePRO ~ TyTikTepiH alWblk KOHHeKTOpnapfa TurisbecteH
acenTukanblk TypAe KOCbIHbI3.

+ backa eHimpaepre kocnac GypblH, XYKTbIpy kayniH asaiTy yliH Kipy
aiimarbliH 70% CNWPTNEH KOPFaHbIL KaKMaKChl3 3apapcblianaHmblpbiHbi3
X8He Kocrnac BYpbIH KypFaTbiHbI3.

+ [leavHcbekumsnay KypanaapbiHblH (yCbiHbiNFaHgapaaH 6acka) kon
XeTKi3y OpblHAApbIMEH YINEeciMAINiTi KNWHWKanblk nanpanaHyra AewiH
aHbIKTanybl THIC.

+ LlamagaH Tic Tepic KbiCbIM COpFbl CErMeHTIHIH ilikapa BysbinybiHa
oKernlyi MYMKIH, Gy HaKTbl KaH afbiHblH KypbNFblda KepCeTinreHHeH
anpekaitna as eteqi.

* Bip peTTik KypbiifblHbIH MUHUManbl KonjaHy Temnepatypackl —
18 °C (64 °F).

+ Emaenywi MeH kaH Jkenici apacbiHAaFbl kayincia GaiinaHbICTbl
KamTamachbi3 €Ty VYWiH Typri-TyCTi (KeK, Kbl3bifl) GannaHbiCTbIpyLLb!
raiikaHbl Tek kaH xeniciHge ycran, 6ypaHpl3. KOHHeKTOPAbIH iLLKi KaFblHa
6ypay MOMEHTIH konpaHOaHbl3. KocbinFaHHaH KewiH KOMMOHEHTTEPAIH
6ip-GipiHe MblKTan GekiTinreHiHe ko3 XeTKi3iHi3.

+ KypbinfolMeH — Tikeneit  GainaHbicta  GonaTbiH - KOMMOHEHTTep/
TYTIKTEp AypbiC OpHaTbINFaHblHA k83 XETKi3iHi3 xoHe baprblk kaknak
neH GypaHaansbl KynbiNTblH Gaprnblk KOCbIMbICkI CEHIMAI XaHe AypbiC
GekiTinreHiHe ko3 KETKi3iHi3 (acipece empenywi GannaHbicTapsl,
avanusatop GaiinaHbicTapbl, KypbliiFbl MeH epiTiHAi  kanTapbiHbiH
HaiinaHbicTapbl).

* Bip peTTik KypbinFbIHbI TY3€TY WapanapbiH korgaHa oTbipbin (Mbicarsbl,
J1103p-NOK YLUTbIFbI aPKbINbl KOCHINBICTHI KATANTY apKbirbl) HEMECE KaxeT
GonfaH xaffjalija aybiCTbIpy apkbinbl 6HAEY XaHe emaey KeseHiHae
MalibICy MEH aFbin KeTYzi TeKCEpIHi3.

+ Aya amBonusicbiHbIK anfbiH any yLiH emaenywwiHii kaiTapy xenici
KyPbIMFbIHbIK aya KemipLUikTepi [eTeKTopbliHa AypbIC CarblHFaHbIHa ko3
KETKI3IHj3.

+ Kenipwiktep  wekTeriwTepiHiK  kaH Mernwepi MeH [eHreiiHe
MYKUST Hasap aydapy kaxeT. KbICbIMHbIH aybiTKyblHa GalinaHbiCTbl
KaH rapocobThl  cysriveH  GaiinaHbicnanTbiHbiHA - Hemece — aya
3KCTpakoproparnbAbl Tidoekke eHBENTIHIHe Ke3 XKeTKi3iHi3.

* KepiHeTiH TpoMOTbIH Natna 6onyb ("ak onak") kaH XeniciHeH TeMeH,
MbIcanbl, KanbLyi MHPY3MACBIHBIH Xenici kaH xenicimeH GipikTipineTiH
xeppe 6onca, 6ip PeTTiK KypbinFbiHbI aybICTHIPbIHbI3.

+ Tasanay epiTiHginepi MeH Ae3nHbeKUMsNbIK Kypanpap 6ip peTTik
KYPbIrFbl VILIH KONAaHbINaTbH MaTepuangapabl 3akbiMgaybl MyMKiH.
MaipanaHyablK kayincisairi MeH TvimainiriHe keningik Gepinmenai xeHe
eHAIpYLLi elKarAal xayankepLuinik anManapl.

+ [NaifanaHbinFaH nnactmaccansl Matepuangap Aspi-AapMekTepmMeH
Hemece [e3nHMEeKUMANbIK  KypanaapMeH Colkec Kenmeyi MyMKiH
(mbicansl, nonukapGoHat koHHekTopriapbl pH > 10 cynbl epiTiHAinepmeH
GaiinaHbiCkaH Ke3ae apblkTap naaa 6omybl MyMKiH).

« Erep kaH aiiHanbiM )XyWeciHe KOpeKTiK epiTiHainep eHrisince,
KOpeKTeHAIpY xyiieciHe JTioap-NoK yLTbIfbl apKbinbl KOCHINBICTHI AMAUATI
CYWbIKTbIKTAPMEH  binFananablpy  naifanaqbinatblH  NnacTukanblk
matepuanablH kacueTTepiH ancipeTyi MymkiH. KopekTeHaipy xyieciHe
Kochlny kesiHge Joap-noK YWThIFbl apKblrbl KOCHIMbICTbIH XaHblHAA
opHanackaH MHAY3usnbIK keni KOpekTik epiTiHAiAeH TonbifbiMeH 6oc
TypFaHbIHa k&3 XKeETKi3iHi3.

EckepTynep: MHBbEKUUS OpbIHAAPDI

* Wnbekuns opelHaapbiH (erep Gap bonca) Tecy ywiH AgrameTpi 20 Mm
WamacblHaH acaTblH (MHeHiH cbipTkbl AnameTpi 0,9 MM Hemece ofjaH a3
6onybl kepek) vinreH yLubl 6ap nHenepai nanaanaHbaxbI3.

EckepTy: uHenepci3 Kon xeTKi3y opbiHAapbI

* WHenepci3 kon xeTkidy opblHAapb! kenecinen benrineHreH:

* VHenepci3 Kon xeTkidy OpHbIH icke Kocy YLWiH JI3p-noK WnpuLiH
naiipananbibl3. ViHenepcia Kon xeTkiy OpHbl apacklH Tecy YLUiH eTkip
WHenepai naiiganaxbausia. Onapabl nanpanaHy CyMbIKTbIKTBIK afbin
KeTyiHe Hemece ayaHblH CyibIKTblK apHacblHa €HyiHe aKenyi MyMKiH.
[lanbiH eHiMaeri eckepTy xancbipmanapbiH kapaHbi3.

* VHenepci3 kon eTkisy opblHAaApbl YLiH NaiganaHbinatbiH WnpuuTi
[alblH eHiMHIH Gacka GenikTepiHe KocnaHbl3 — LUNPUL, MaiiFa Tvin KeTce,
on axbIpaTbinbIn, eMAENyLLi XapakaTblHa Hemece eniMiHe akenyi MyMKiH.
Manpanany yakbITbl

* Makcmangpl kongaHy yakbiTel — 72 carart. bip peTTik matepuangbl
naipanaHyablH MakcuManibl yakbiTbl 6TKEHHEH KelliH Hemece
TuiciHWe BacTankbl kantamazaa kepceTinreHaen kaHHbIH 6enrini 6ip
KenemiH aiijaraHHaH KeliH aybiCTbIpy KaxeT.

Matepnanpap mMeH 3aTTapFra KaTbICTbI eckepTnenep

CMR 3atTapbl @He SHAOKPUHAiK KyileHi Gy3aTbit 3aTTap

SVHC  Typanbl  akmapat  ywiH  Ne1907/2006  ("REACH")
epexeciHii (EQ) 33-6abblHa cailkec ocbl 6eTTi nailaanaHblHbl3:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

il

Cakray Kke3iHpaeri epeKLue cakTbIK Wapanapbl

Onim 3atbenriciHaeri Hyckaynapabl OpblHAAHbI3. blnFangaH KopraHbi3,
My3AaTnaHbI3 XeHe KaTThl Kbl3blpMaHbi3.

Kapere xapaty

Keprinikti epexenepre calikec naitfjanaHbinMaraH eHiMAI Hemece
KanablkTapabl kayincis keaere xaparty/abl kaMTamachI3 eTiHi3.

KaHmeH Hemece afjam af3achlHbiH 6acka MaTepuanbiMeH 6aitnaHbickaH
matepuangap Okyknanel Gonybl MymkiH. MyHaait  maTepuanaapabl
KaeTTi caKTblk WapanapblH kongaHa oTbipbin xaHe (bIKTUMan) yknab
matepuanaapra  KaTbICTbl JKEprifikTi  epexenepre Ccolkec koaere
XapaTblHbI3.

3ATBENTINEPOEN TAHBANAP

MeauumHansik Gyibim

Bipereit Kypbinfbl nAEHTUMKATOPbI

Empenywi Typanbl aknapat Be6-canTbl

Tatekc xoK

OTuneH okeuaiH NaitfanaHy apkbinbl CTepunu3aLnsinaxFaq

Bacrankel kanTamaga  kepcetinreHaei, KaH  kenemiH
@ TIME/ Makcumanpl naiaanaHy yakbiTbiHaH Hemece alifanFaHHaH
VOLUME | eijiH KaH eniCiH aybICTbIPbIHbI3

Copfbl CErMEHTIHIH AnameTpi/y3bIHAbIFbI

Kanab! eHaey kenemi

Bipniktep

FOS

S

Temnepartypa Leri

Kantama 3akeimpanraH 6onca naiijanaqbanpia

O®

3apapchbi3ganablpbinFan Tockaybln xyiiec

MOTIHAI KAUTA KAPAY KYHI
07/2023

Byn KyxkaTTbiH caHablK Hyckackl keneci Be6-caiT GoMbIHLLA KOIKeTIMA:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

e
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3aHabl eHAipyLwi

A\ 4
ww FRESENIUS

v  MEDICAL CARE
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
GERMANY ¢ +49 6172 609-0

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

C€0123



multiFiltratePRO

AL HEM

CHS MBS 9| 24| glodA2.

Yt Y

HiZo] chzt ut=ol M

multiFiltratePRO £ H|2| &t Hot A|A- multiFiltratePRO
|9 S2E|of ehH AHESHEE NOtE| A& LI
multilFiltratePRO £ Ys|Q/L|Ct,

multiFiltratePRO B2 A7|5EHO 2 NEEE= SHXL0f| A HQ|
HH K RE MB67| o A= USLIC

multiFiltratePRO T2 S 2tOI/HM|A 2tOl(E7HM 2tol), ol
2}l/3|4 ahol(m2kA 2ol), ofntol 2fol (2t 2Lol) EA afol(
= atol), | 2tol/sa atel(lM atol), RHAESIN) % 2
2tl 9l of| o2l S o) 2tel o2 LA E o AUSLICH
multiFiltratePRO §22| ZF & Ch3at Z&LICH

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

multiFlitratePRO F&/2 iLA activve 2|2 7|7|9 EH A2 E
ABLICH

multiFiltratePRO £ 20i= 2 E 4 SHO[ A& X

.

.

A
™

s,

=]

El|

mLﬂtiFiItratePRO S MetofHa HR(EO) Ma|=ABLICH
EH: 9|8 AIE PVC.

F4E] 8l J|E} 1Y 4 O3 EUZL|EY HEIC|A AE|H(ABS),
Ze|2 e H et o] E(PBT), Z2|7t=24|0|E(PC), Zelotn|=
(PA), Z2[0=(PE), 222 HAY Z2|o 23 2| ZE 0| E
(PETG), E2|Z2Lz(PP), E2|H|ECIEZ 20| Z(PTFE),
Z2|gatH|(PVC), H2|Z, O|AIO|ALH T2(IR), B7tAH
A2tAEH(TPE), 1L Z2|0f2#(PEHD), O HEIZ 20| E
Ot3UZLIEZ ZEIC|A AE|H(MABS), 0Ol3 2 A44 Z2|HE
HEtS 2|0 E(PMMA), MU= E2|of|E3I(PELD), Z2[of =z
B2 T2 0| E(PET).

A8 55 9l #H Zo

A8 27

112 £ 20 HoH 9l Hoko] 52 22 HIZ.
otts M85

-XSHAICH Q0| Tash 24 AlE A4
-X&H it 20| Hest 85 st
-X&HAft 20| Hedt 5=

-TPES S8} 282 uH[3o} st= A

- Hol0] ] %71 HA T2 K5] Slol Hof BFSt B CRRT

7t mast e

-7t CO28 HI787] 931 ECCOZR} 8t CRRT7} Hast

MEH

r

S8 HAR

=705/ 9|2 P70l £ 714 cojEl(o): B3 $3, £ 85t

NgEI= 2olg Z=22 Teisiol Mzl Sl IRt iAol

£ 40kq 0142 £} 2|2 B 2 A|BEIELICE

SjEg A8% 18 U oz e #Y

o dBIgEe Hugt ws, AA U B A5 30| et ZY

0] 93 18 572 5Y 4 9= Hfolot ASsjo} sh|ck.

A2 5ol 0|2 A| o] EAJol K28t Aol ESaof SLick

74 4 eix| aE Zadhor LI

28

& So0fl CTt 22 $A8l 20| JHBY B st

_ X &dor

-fg;ﬁ%g(w: RE Y Y 43, MY, UY, 4 2HY, Y

X I)

o

-2 FOj(0): YA TLE)

- ME(E| A, B 4EE)

-Mz 4g

s

-4l

Bl EE T01T QAR U (0] SETE, AHER, HEe,

2| £ 71218, 25, A2, Fe, o B,

A|20| NSl o= 717 D ofgol waf olet maigl %7t watgo|

LIERS 4 Sl

X2 2 2EZ0| Chgh XpA|S &2 multiFiltratePRO FA| AL

HoiNE HZBAAR

A2et 40 Ha

£ Ho10 Z7{EIR| 2 AME TEsicl BX|o HRigl A2t o

27} sl A2 K2 OAfOl| ZA 22iok BLICH EU LjolA A

871 ol 7|olet Eeisto] WAS DS A2et A0S shaz (o

28 MM 3 K27t 2B EU Si2iR0l e 920 2t

0} BiLc

Aj2let DS XL NS EE THE AR AN, 212 HEjo] 2|

3 EC g0l 2 ofstE xeepiLt 23 HAig RziEEe

2 Hepl SIEiths B MY 4 IELI

=271 Arg

AE 22 271 48

2] LIFE 58 T2 SO Ao 2R RES0] gt T8l ue.

529 22 BR0l B2 ChA SOIGHATE o wiof 125 S5t

2 53 33 HAIZ AIRsho gL,

X2 38 37| Mg

o] o Frof ciiet Autsiol 37| Aol ciet KAt LIS
ME HESUAL.

multiFiltratePRO At
ML EX

45 &

L2 85 07 HE multiFiltratePRO ZX| AHS MEME
ARSHIAR.

Eo| dH

3= 4%

HY(O: K|z fF MH), Z2to|Y, K| U MHFY 5 LIBF A
2 Wl thel M= multiFiltratePRO | AL HEME EESHY
AQ. ot goll ofuty|of 2 LHE Lol8F AE XA = & 12
8o LTt

|

< AT EE AE T UASE FH(Of Zvt AA L8

N
o

Y| S E0| SHZH MAEYPEX Holste o Zott HEE
multiFiltratePRO ZX| AFE MYME EHESHYAIR.

+ multiFiltratePRO %2 multiFiltratePRO HX|2t S 8He|0f A
ANEEHES NOtE|UOM (2t & xX) MASH K& L= WS Zofoh A
gafiof gLct.

- Uttt Z2E Qs FY T0 2iolg ST 2 TH0F &
Lick

+ multiFiltratePRO F4& 4S5t HLE AHUKE OHXX| RS
FolotHM FAHS ArEoto] HZARLICE

o ZK|O| Sief TA|Of w2t MA FEES G| ALSSOF LT

- HIot HE 22 3|2 WS T A8 MBEME XA,

« DE MM S T0|1 BE AHUEQ 20| DHE A=K ZHolt
Lict

o BX| A YA EE F7F M0l CHE 25 AR HEM 3 mse
2 XA L= 220l M2t YE8ES MR AzLch

* Fresenius Medical Care 22|8&2 2} multiFiltratePRO ZX|0f|

M ARBE|E HIZYH | HF Alch 9 £

2}
ES

A E|AELICH FX|Qh 2EE T[EF BE AIZO

ez
< BlE s
gxo| #7}9]
ol chif 8o
+ |27
A FY21of BiL|C},
7} gos] 20 Sof7

E]

gt
e

o Hy

> ot
ofo et 19
ok 2 J

QHU_'—

i

FlF
o
nio

Protector (TP)LH2| A4

HBHHAIL.

olg| =
. =

0| Transducer Protector (TP)2t2| af
QUELIC} oMol TPE SIHACHH K&
QISHAI Q. HA|7t 2 & 0= T

=
B

T
« N2 Z20f ot

o
I}

12
i
Ok HU .

A

ES
A atol

ol A
(Freseniu
ol AH2E 2

oX
-0

Z 0o L2

Jin
OF

o
g
K=}
of
=

M

[o]]

3

o >

Qi1 922 ALlTE

pS}
=

| HEELICt

t7] 913t 7t
edical Care A|
Lict,

Uof i

rir

XtA|et LIZ 2 multiFiltratePRO &A| Al2 MY

M 8= AE HEAO “T7|” MMS HRSHAIR.

 HoY =9 2ES F0[7| 2e Lol

multiFiltratePRO F&I0i| A 2

31 3 o Ay

ITo
828
c = =
£ S¥Is

H

|743t7] ol

EELC

21
- olzgEe
0D WS

& 19l)

A2, HIZ Holf A

80| MO[ALf

c o C nem>x *
> IO Ho fot >
>02do
0 S0z 0

rr

i

Be

o2

N
=

. BEstegoz

O Gk

r
AT R
oT L

HJooz

I m

oF

ot
onjo okox >+

fjo oxt
A

o OK 4 FO |1 Mt
Moy
=
=t
oz I 3 HU
Az

=
I
-y
m

32
rr

lomxod
m& pal

(1=
TS
=
B
nx
>t

|0
Hu
HU > ro

HoHo
mn
Eed
2
o
k>
4>

|0
or M2 Hlngt
Ju

i

0
or
rotm

HT® 03t HUCE * = ° onE ° rQugro
zox sl
L2y 12 > pgtre oo
Eomm_l:?:
DEow
>|t;r|rr2J.‘°Ja9
10 o O
Jo

>
>

-0t 0)

>+ > >

CES

=
rir
2.—.

o]
ro
MH
i)
|>
Jm
rlo

T
tl
_\'LI_
18 HT

02y
09,

=

RN
=)
o>
EN]
o o
Lo

UX| L E SHIAIR.

@ 7| X7 £ L= AL
L 2 F0ll =0 20l= 240

SE SEo MU}

M e

N
mjo
i
o
oF
=

0!

=
>
to

wa

Ok
>

=2

1o

=__
o

wm

o

s

ok
Rl
&2

il

e

ST mo

_O'_I'
SH

=
re
U &
9,!

o

Blig=l}
dogt
o

fels
vl

0 Oy
no
o

100
1o H
oA

2

pal
01z

i=
[at)
i

ol
o

ox 42 g
;

o=
ki

> tof 00

>0

o)

I

B> i
In

ol Mz M2
27| Ko EAE HBL M
T OYSE A4 AE 25 18°
. Six} M2 9 WO 31l A
iof jolo] Za|(Iiats, Wzt

HAIR. AHYE LIS LIS B

fo

o o

f
B

F

fLe
rn

toty
Lo ojorir

—

> 2

e
i
S

fol
4)

o

ok
Rl
=

$O FA >
morir o

[N

N

3
=
e

=N

&

i

Ha

2a

{=}
(=

ot

o O

(S

=2

T

>

o

Jor &

rerg

romz
e

o

Joz 4y

>

10

1o I= o
)
=
o

>

o

HL I

>
0 > 1z
>

o
0RIZH 08

|> oo
09 =2rre2

=2
o 0=
wlo ¥

2

O

@

II

U

Jn
>
T
fot

0%
olr

ie

>
oF

xS

ik

0#02,1\1—"#
Eelg
==
o

™=

rz

rIr

fot
riot
0x

Z2ime Ty
I U i 01

>
to

It

[>
0z
o

I
-y

[l
3
ki
o
n
129350

z o ==
"t
_‘_ﬂﬁ—?—“_"
ot IJ
-2
no
o o
> oM
>d1o  pe

=
o
=2 ot
oz
5=
Lgol0
9m M g

)
=

N
o Jiot
otro
20t

otrir

A
2
=2

Y
=
J

_K')_}

o
=)

>
>=r2

>t
Hu

poas
2

njo a}lbl r_l‘.i
> njo
=

Ho
BN
IE

A
=2
HT
for
Hire

)

B
W

)
S

rlo
oo
0%
>
oo
r

|0
Hu
olr
i)
<
=
=

(i

°

o
[
>
ot i ok
v
&8

ol
Tl

3
2rr
A et

oz
>

=
Ry
2tk

0]l IS 72040 BfLIC}. @t

N

FHIel o2

v i
=
==
004>
0Zg0
oIy
2

i

0t0 F8 Ml Okl
ey
o oMo,

Hirr =2
|:|:_0H'|l—°r_9
210 0%y

b= In g
o A
0] 2070 x| (]
K| ORYAI 2.

F1: PoHe H2E 29|

- Sis H22

Zofl mHfsor 2}

A% W EFo| CHEt S 30 A

CMR £ 9! L{E2H| wet S

T&(EC) 33X No. 1907/2006 (“REACH”)0]| [H2 SVHC BE =
CtS HOIX| £ A ZSHHAIL.
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

gict.

B A SS9 Fo| Ak

HIE 2ol BAIE MEYAR. §7], S2 8

22 x| 3N T2t OHHSH I
x5t 212 2ot J5 50| UL
Sxlof tfiet $x ol Tt
A2,
Mefolgalg A8t R
M| 51 ol BAE 2 HC) AL AIZH EE A O
@vowME o| Holzro| HEE = Wl 2tolg WALt
R EEP R
@ |zomey
B o
,lﬁ" e Hi3t
@ ZR0| A4 ZS A THIAL.
O BT KT A|AE]

HAE ¥

20234 7€

X} A A8 HEM= CFS TO|X|0fl M ERISHIAIR.
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

HEYA =
H|Z=of2| Rt

A\ 4
w FRESENIUS

v  MEDICAL CARE
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg
GERMANY ¢ +49 6172 609-0

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

C€0123



multiFiltratePRO

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

AtidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.

BENDROJI INFORMACIJA

Bendrasis prietaiso apraSymas

JmultiFiltratePRO" vamzdeliai yra skirti naudoti ir yra suderinami su
ekstrakorporinés kraujo valymo sistemos ,multiFiltratePRO" prietaisu.
,multilFiltratePRO" vamzdeliai skirti naudoti vieng karta.
JmultiFiltratePRO" vamzdeliais atliekamas ekstrakorporinis pacienty,
serganciy inksty nepakankamumu, kraujo apdorojimas.
 multiFiltratePRO" vamzdelius sudaro arteriné linija / prieigos

linija (RAUDONA linija), veniné linija / grjztamoji linija (VELYNA
linija), filtrato linija (GELTONA linija), dializato linija (ZALIA linija),
pakaito linija / plazmos linija (BALTA linija), citrato linija (skirta
antikoaguliantui), kalcio linija ir heparino linija (skirta antikoaguliantui).
,multiFiltratePRO" vamzdeliy variantai:

,multiFiltratePRO Ci-Ca HDF*

L multiFiltratePRO Ci-Ca HD*

JmultiFiltratePRO HDF*

,multiFiltratePRO TPE"

,multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD*

,multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF*

JmultiFlltratePRO" vamzdelius galima naudoti kartu su ,iLA activve*
medicinos prietaisu.

multiFiltratePRO" vamzdeliai yra nepirogeniski.

Sterilizavimas

JmultiFiltratePRO" vamzdeliai sterilizuoti etileno oksidu (EO).

SUDETIS

Vamzdeliai: medicininés klasés minkstas PVC.

Jungiamosios medziagos ir kiti komponentai: akrilnitrilo butadieno
stirenas (ABS), polibutilentereftalatas (PBT), polikarbonatas (PC),
poliamidas (PA), polietilenas (PE), glikoliu modifikuotas polietileno
tereftalatas (PETG), polipropilenas (PP), politetrafluoretilenas
(PTFE), polivinilchloridas (PVC), silikonas, izopreno kauciukas (IR),
termoplastinis elastomeras (TPE), didelio tankio polietilenas (PEHD),
metilmetakrilato akrilnitrilo butadieno stirenas (MABS), hidrofobinis
akrilo polimetiimetakrilatas (PMMA), maZo tankio polietilenas (PELD),
polietileno tereftalatas (PET).

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR SUSIJE APIBREZIMAI
Numatytoji paskirtis

Kraujo ir skysCio tékmeés paskirstymas ekstrakorporiniam gydymui.
Medicinines indikacijos

- Umus inksty pazeidimas, dél kurio batinas nuolatinis inksty pakaiti-
nis gydymas

- Tdrio perteklius, dél kurio batinas nuolatinis inksty pakaitinis
gydymas

- Apsinuodijimai, dél kuriy bdtinas nuolatinis inksty pakaitinis gydymas
- Atvejai, kai reikia pakeisti kraujo plazma taikant pakaitine plazmos
terapij

- Atve}gi, kai bdtinas nuolatinis inksty pakaitinis gydymas kartu su
hemoperfuzija, siekiant pasalinti patogenus i$ kraujo

- Atvejai, kai batinas nuolatinis inksty pakaitinis gydymas kartu su eks-
trakorporine CO2 $alinimo proceddra (ECCO2R), siekiant papildomai
Salinti CO2

Numatytoji pacienty grupé

Gamintojas nurodo, kad prietaisas yra skirtas naudoti gydant pacien-
tus, kuriy kino svoris yra ne mazesnis nei 40 kg (nepriklausomai nuo
jy amziaus), atsizvelgiant  nurodytus prietaiso techninius duomenis
ir naudojamas vienkartines priemones (pvz., tiekimo sparta, pildymo
tariai).

Numatytoji naudotojy grupé ir aplinka

Sj vienkartinj produktg gali eksploatuoti tik apmokyti, tinkamy Ziniy ir
patirties turintys asmenys, kuriems duotg instruktazg galima jrodyti.
Prietaisas skirtas naudoti dializei tinkamose patalpose, profesionalios
sveikatos priezidros institucijose.

Reikia laikytis normy ir vietiniy reglamenty.

SALUTINIS POVEIKIS

Siuo metu literatdroje aprasomi toliau iSvardyti kartais pasireiSkiantys
Salutiniai reiskiniai.

- Hipotenzija

- Kraujo netekimas (pvz., hipovolemija ir hipovoleminis Sokas, hipo-
tenzija, Sirdies aritmija, Sirdies sustojimas)

- Kresgjimo sutrikimai (pvz., trombocitopenija)

- Embolija (oro, trombiné)

- Bakteriné infekcija

- Hipotermija

- Hemolizé

- Padidéjes jautrumas arba padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz.,
dusulys, sirdies bei kvépavimo sustojimas, hipotenzija, dilgéling,
odos paraudimas, niezulys, pilvo skausmas, pykinimas, traukuliai ir
sgmonés praradimas).

Kitiems gydymui naudojamiems prietaisams ir vaistams gali bati
bidingas papildomas $alutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie su gydymu susijusj $alutinj poveikj Zr.
JmultiFiltratePRO" prietaiso naudojimo instrukcijose.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaisu, jskaitant Siame lanks-
tinuke neminima situacijg, reikia iskart informuoti gydantjjj gydytoja.
Apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg naudotojai ES pri-
valo pranesti ant prietaiso nurodytam gamintojui (). ir ES valstybés
narés, kurioje gydoma, kompetentingai institucijai.

Rimtas incidentas gali bati bet koks incidentas, tiesiogiai ar netie-
siogiai sukéles paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, paciento,
naudotojo ar kito asmens laiking arba nuolatinj rimtg sveikatos biklés
suprastejima arba rimtg pavojy visuomenés sveikatai.

KONTRAINDIKACIJOS

Su produktu susijusios kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas bet kuriai i§ vamzdeliy medziagy, iSvardyty
sudéties skyriuje, arba ETO liku¢iams.

Sunkiais atvejais gydyma reikia nutraukti. Tokiu atveju kraujo negali-
ma grazinti atgal pacientui ir reikia pradéti atitinkama skuby medicininj
gydyma.

Su terapija susijusi kontraindikacija

Prireikus daugiau informacijos apie ekstrakorporinio kraujo valymo
bendrasias kontraindikacijas, zr. ,multiFiltratePRO" prietaiso naudoji-
mo instrukcijas.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Pagrindinius veikimo parametrus zr. ,multiFiltratePRO" prietaiso
naudojimo instrukcijose.

NAUDOJIMO BUDAS

Tvarkymo instrukcijos

Nurodymai, kaip naudoti vienkarting priemone jg nustatant (pvz., pa-
sirenkant gydymo tipg), uzpildant, taikant gydyma ir reinfuzija, pateikti
prietaiso ,multiFiltratePRO" naudojimo instrukcijose. Be to, reikia
atsizvelgti j kity vienkartiniy priemoniy, pvz., hemofiltro, naudojimo
instrukcijas.

Paruosimas

« |8samig informacijg apie visg paruoSiamajj vienkartiniy priemoniy
tvarkyma prie$ paruosiant naudoti arba naudojimo metu ir informacija,

kaip patikrinti, ar vienkartinio naudojimo priemonés surinktos tinkamai,
Zr. prietaiso ,multiFiltratePRO" naudojimo instrukcijose.

«  multiFiltratePRO" vamzdeliai skirti naudoti ir yra suderinami su
prietaisu ,multiFiltratePRO" (Zr. etikete) bei turi bati naudojami tik po
tinkamo instruktazo ar mokymo.

* Infuzinés sistemos linijos turi bati laikomos uzspaustos, iki kol su
jomis reikés atlikti veiksmus.

« ISpakuokite ir prijunkite ,multiFiltratePRO" vamzdelius aseptiniu
badu, neliesdami atviry junggiy.

« Vadovaukités spalvy kodais ir atsizvelkite | atitinkamas prietaiso
Zymas.

« Siurblius ir siurblio spaustukus tvarkykite pagal prietaiso naudojimo
instrukcijas.

« Priverzkite visus uzdaromuosius dangtelius ir jsitikinkite, kad visos
jungtys ir dangteliai yra uzspausti.

« Uzpildykite iIr praplaukite vienkarting priemone pagal prietaiso
naudojimo instrukcijas arba papildomas papildomy priedy naudojimo
instrukcijas bei mokymus, jei taikoma.

« Fresenius Medical Care" vienkartiné priemoné skirta atlaikyti
didziausig ir maziausig gamintojo rekomenduojamg slégj bei tékmés
greitj, susidarantj naudojant kartu su atitinkamu prietaisu ,multiFiltra-
tePRO". Taikomos visos kitos susijusios prietaiso specifikacijos.
Gydymas

« Tais atvejais, kai kontlro ekstrakorporinis tiris sudaro didele paci-
ento cirkuliuojanéio kraujo tdrio dalj, taip pat jei pacientas anemiskas
ir (arba) hemodinamiskai nestabilus, gali tekti uzpildyti kontdrg krauju
ar kraujo pakaitalu.

» Norédami uztikrinti tinkama burbuliuky gaudykliy veikima,
uZpildykite mazdaug 1 cm Zemiau virSaus. Taip iSvengiama skyscio
patekimo | hidrofobini filtrg ir oro patekimo j ekstrakorporinj kontdra.
Jei skystis pasiekia apsauginiame daviklyje (,Transducer Protector,
TP) esantj hidrofobini filtra ir prisiliecia prie jo, vienkartine priemone
reikia pakeisti.

« Vienkartinio naudojimo priemonéje yra papildoma jungtis, kuri jun-
giama prie slégio matavimo sistemos. Prie jos galima prijungti naujg
slégio matavimo linijg (galima jsigyti kaip priedg i$ ,Fresenius Medical
Care" produkty asortimento).

» Nestumkite skyscio atgal slégio matavimo linija naudodami $virksta.
Tai gali pazeisti TP membrang ir uztersti. Jei skystis galéjo praeiti

per TP, baige gydyma patikrinkite, ar prietaisas neuzterstas. Jei buvo
uzterstas, prietaisg reikia nustoti eksploatuoti ir, pries naudojant toliau,
dezinfekuoti pagal gamintojo rekomendacijas.

« Jei gydymo metu reikéjo manipuliuoti linijomis ar naudoti kompo-
nentus, patikrinkite ir, jei reikia, atkurkite tinkama linijy ir komponenty
padétj.

« Dezinfekuokite atitinkamas prieigos vietas be apsauginio dangtelio
prie$ sujungdami jas su kitais produktais.

Reinfuzija

« Informacijg apie gydymo nutraukima Zr. prietaiso ,multiFiltratePRO*
naudojimo instrukcijose ir $iy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Utiliza-
vimas".

* Prie$ nuimdami vienkartinj produktg uzspauskite visus

L multiFiltratePRO" vamzdeliy spaustukus, kad sumazintuméte skyscio
nuoteékio rizika.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

|spéjimai: injekcijos vietos

« Injekcijos vietoms (jei yra) pradurti nenaudokite adaty, kuriy ga-
liukas nusklembtas ir kuriy skersmuo didesnis nei 20 dydis (i$orinis
adatos skersmuo turi bati 0,9 mm arba mazesnis).

|spéjimai: beadatinés prieigos vietos

« Beadatinés prieigos vietos yra pazenklintos Sia etikete:

A -.

+ Naudodami $virkStg su Luerio jungtimi suaktyvinkite beadating
prieigos vieta. Nenaudokite astriy adaty beadatinés prieigos vie-
tos pertvarai pradurti. Dél jy naudojimo gali jvykti nuotékis arba |
skyscio kelig gali patekti oro. Zr. ant gaminio pateiktas jspéjamasias
etiketes.

« Svirksto, kurj naudojote beadatinéje prieigos vietoje, neprijunkite
prie kity gaminio viety — po $virkSto saly¢io su lubrikantu, jis gali
atsijungti ir lemti paciento suzalojimg arba mirt;.

Naudojimo laikas

« ligiausias naudojimo laikas yra 72 valandos. Vienkartinis
produktas, praéjus ilgiausiam naudojimo laikui arba atitinkamai
perpumpavus konkrety kraujo kiekj, turi bati pakei¢iamas, kaip
nurodyta ant pirminés pakuoteés.

Atskiros pastabos dél medziagy

KMR medziagos ir endokrininius sutrikimus sukelianc¢ios medziagos
VH informacijos, _susijusios reglamento  (EB) Nr.
1907/2006 (REACH) 33 straipsniu, ieSkokite Siame puslapyje:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Specialieji laikymo nurodymai

Vadovaukités produkto etiketéje pateikiamais nurodymais. Saugoki-
te nuo drégmés, SalCio ir per didelés kaitros.

Utilizavimas

UZtikrinkite saugy nepanaudoty gaminiy ar atlieky utilizavimg pagal
vietinius reglamentus.

MedZiagos, kurios buvo salytyje su krauju ar kita Zmogaus kilmés
medziaga, gali uzkrésti. Salinkite tokias medziagas laikydamiesi ba-
tiny atsarginiy priemoniy ir vadovaudamiesi vietiniais reglamentais
deél (galimai) uzkre¢iamuyjy medziagy.

SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

Medicininis prietaisas

|spéjimai

« §j vienkartinj produktg gali eksploatuoti tik apmokyti, tinkamy zi-
niy ir patirties turintys asmenys, galintys pateikti atlikto instruktazo
jrodyma.

+ ,multiFiltratePRO" vamzdeliai skirti naudoti tik vieng karta. Visy
sgsajy tinkamas veikimas uztikrinamas tik naudojant vieng karta.
Pakartotinai naudoti pavojinga tiek pacientui, tiek personalui (pvz.,
dél netinkamo veikimo, uztersimo).

+ Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui (Zr. etiketg).

« Jeigu paZeista pakuoté, atidziai apzidrékite pakuotéje esancius
produktus. Jeigu pazeista sterili pakuoté, nepritvirtinti apsauginiai
arba uzdaromieji dangteliai arba matomi gaminio paviriaus pazei-
dimai (pvz., sulenkti vamzdeliai), gaminio nenaudokite.

« Jsitikinkite, kad visos kameros ir vamzdeliai teisingai jstatyti j ati-
tinkamus laikiklius. Stenkités nesusukti arba neuzkisti vienkartinés
dalies, kad mechaniniu ar cheminiu biidu nepazeistuméte Iasteliniy
kraujo komponenty.

« Dél higienos ir funkciniy priezasciy vamzdeliy sistemas rekomen-
duojama jstatyti tik prie$ pat paruosima, kad paruo§imo ir cirkulia-
cijos pradZios laikas baty kuo arc¢iau gydymo pradzios ir atitikty
galiojancias rekomendacijas.

« Prijunkite ,multiFiltratePRO" vamzdelius aseptiskai, neliesdami
atviry junggiy.

* Pries prijungdami prie kity gaminiy, kad sumazintuméte infekcijos
rizikg, dezinfekuokite prieigos vietas be apsauginiy dangteliy 70 %
alkoholiu ir palikite i§dziati prie$ prijungdami.

+ Dezinfekanty (kity nei rekomenduojami) suderinamumas su priei-
gos vietomis turi bati nustatomas prie$ klinikinj naudojima.

« Dél per didelio neigiamo spaudimo gali Siek tiek susilankstyti si-
urbimo atkarpa, o faktiné kraujo tékmé gali bati Zymiai mazesné nei
nurodyta ant prietaiso.

+ Minimali vienkartinio produkto naudojimo temperatdra yra 18 °C
(64 °F).

« Norédami uztikrinti saugy sujungimg tarp paciento prieigos ir
kraujo linijy, laikykite ir verzkite tik kraujo linijos spalvotg (mélyng,
raudong) jungiamajg verzle. Nesukite vidinés jungties dalies. Viskg
prijunge patikrinkite, ar sudedamosios dalys gerai priverztos viena
prie kitos.

« Isitikinkite, kad komponentai / vamzdeliai, tiesiogiai sujungti su
prietaisu, yra tinkamai pritvirtinti ir visi dangteliai bei sraigtinés uz-
rakto jungtys yra saugis bei tinkamai priverzti (ypa¢ paciento jung-
¢iy, dializatoriaus junggiy, prietaiso ir tirpalo maiseliy jung€iy).

« Patikrinkite vienkarting priemone, ar uzpildymo ir gydymo faziy
metu neatsiranda uzlinkimy ir protékiy, jei reikia, imkités korekciniy
priemoniy (pvz., priverzkite ,Luer-Lock" jungtj) arba pakeiskite ja.

+ Siekdami iSvengti oro embolijos, jsitikinkite, kad paciento grjzta-
moji linija tinkamai jstatyta j prietaiso oro burbuliuky detektoriy.

* Ypatinga démes;j reikia atkreipti j burbuliuky gaudykliy montavima
irkraujo lygj. Jsitikinkite, kad dél slégio svyravimo kraujas nekontak-
tuoja su hidrofobiniu filtru ir j ekstrakorporinj kontdirg nepatenka oro.
+ Pastebéje besiformuojantj kresulj (balta juostelé) kraujo linijoje,
esancioje uz griztamosios linijos burbuliuky gaudyklés, pavyzdziui,
ties vieta, kurioje kalcio infuzijos linija prisijungia prie kraujo linijos,
pakeiskite vienkarting priemone.

+ Plovimo skysgiai ir dezinfekantai gali pazeisti medziagas, i$ kuriy
pagaminta vienkartiné priemoné. Tokiu atveju daugiau negarantuo-
Jamas saugumas ir eksploatacinés savybés ir gamintojas neprisiima
atsakomybés.

+ Naudojamas plastikas gali bati nesuderinamas su vaistais arba
dezinfekantais (pvz., i§ polikarbonato pagamintos jungtys, kontak-
tuodamos su vandeniniais tirpalais, kuriy pH > 10, gali suskilti).

| kraujo linijg leidziami maistiniai tirpalai, gali susilpnéti plastikinés
medziagos savybeés. Prijungdami tiekimo sistema jsitikinkite, kad
infuzijos linijoje, esancioje netoli Luerio jungties, visiSkai néra mais-
tinio tirpalo.

Unikalus prietaiso identifikatorius

Paciento informacijos svetainé

Be latekso

G- 1EE

H Sterilizuotas etileno oksidu

max | Pakeiskite kraujo linijg praéjus maksimaliam naudojimo
@ TIME/ | |aikui arba perpumpavus kraujo tdrj, nurodytg ant pir-
VOLUME | mineés pakuotés

Siurblio segmento skersmuo / ilgis

Pripildymo krauju tdris

Kiekis

FOS

s I
Temperatiros ribos

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Sterilaus barjero sistema

J®

TEKSTO PERZIUROS DATA
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multiFiltratePRO

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Rapigi izlasiet talakos noradijumus.

VISPARIGA INFORMACIJA

Produkta visparigs apraksts

multiFiltratePRO magistrales ir paredzétas izmantosanai kopa ar
ekstrakorporalas asins attiri$anas sistémas multiFiltratePRO ierici un ir
saderigas ar to.

multilFiltratePRO magistrales ir paredzétas vienreizéjai lietosanai.
multiFiltratePRO magistrales ir paredzétas ekstrakorporalas asins
attiriSanas procediru veik$anai pacientiem, kas cie$ no nieru mazspéjas.
multiFiltratePRO magistrales ietilpst arteriala magistrale/piekluves
magistrale (SARKANA magistrale), venoza magistrale/atplides
magistrale (ZILA magistrale), filtrata magistrale (DZELTENA magistrale),
dializata magistrale (ZALA magistrale), aizvietotaja magistrale/plazmas
magistrale (BALTA magistrale) un citrata magistrale (antikoagulants),
kalcija magistrale un heparina magistrale (antikoagulants).
multiFiltratePRO magistralu varianti:

« multiFiltratePRO Ci-Ca HDF;

« multiFiltratePRO Ci-Ca HD;

« multiFiltratePRO HDF;

« multiFiltratePRO TPE;

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD;

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF.

multiFlitratePRO magistrales var izmantot kombinacija ar medicinas ierici
ILA activve.

multiFiltratePRO magistrales ir apirogénas.

Sterilizacija

multiFiltratePRO magistralu sterilizacijai ir izmantots etilénoksids (EO).
SASTAVS

Magistrales: lieto$anai medicina piemérots miksts PVH.

Savienotaji un citi komponenti: akrilnitrilbutadiénstirols (ABS),
polibutiléntereftalats (PBT), polikarbonats (PC), poliamids (PA),
polietiléns (PE), polietilentereftalata glikols, modificéts (PETG),
polipropiléns (PP), politetrafluoretiléns (PTFE), polivinilhlorids (PVH),
silikons, izoprénkaucuks (IR), termoplastisks elastomérs (TPE), augsta
blivuma polietilens (PEHD), metilmetakrilata akrilnitrilbutadiénstirols
(MABS), akrila hidrofobs polimetilmetakrilats (PMMA), zema blivuma
polietilens (PELD), polietiléna treftalats (PET).

PAREDZETAIS MERKIS UN SAISTITAS DEFINICIJAS
Paredzétais mérkis

Asins un $kidruma "sadali$ana pa kanaliem ekstrakorporala procedara.
Mediciniska indikacija

- Akats nieru bojajums, kura dé| nepiecieS$ama pastaviga nieru
aizstajterapija

- Tilpuma parslodze, kuras dé| nepiecieSama pastaviga nieru
aizstajterapija

- Intoksikacija, kuras dél nepiecieSama pastaviga nieru aizstajterapija

- Veselibas stavoklis, kura dé| nepiecieSama asins plazmas apmaina,
izmantojot TPE

- Veselibas stavoklis, kura dé| nepiecieSama pastaviga nieru
aizstajterapija kombinacija ar hemoperfiziju, lai asinis attiritu no
patogéniem

- Veselibas stavoklis, kura dé| nepiecieS8ama pastaviga nieru
aizstajterapija kombinacija ar ECCO2R papildu attirianai no CO2
Paredzéta pacientu populacija

Razotajs ir noradijis, ka ierice ir paredzéta, lai arstétu visu vecumposmu
pacientus ar kermena svaru no 40 kg, nemot véra noraditos ierices
tehniskos datus (pieméram, pievades atrumus un uzpildes tilpumus) un
izmantojamos vienreizlietojamos elementus.

Paredzeta lietotaju grupa un paredzéta vide

So vienreizlietojamo plederumu drikst lietot tikai personas, kam ir
atbilstoSa apmaciba, zindSanas un pieredze par ta pareizu darbibu un
lietoSanu un kas var uzradit instruktazas apliecinajumu.

Sis produkts ir lietojams telpas, kas ir piemérotas dializei un kas atrodas
profesionalas veselibas apripes iestadés.

Jaievéro normativie un vietgjie noteikumi.

BLAKUSPARADIBAS

Pasreizéja literatdra ir zinots par $adu blakusparadibu neregularu
raSanos:

- Hipotensija

- Asins zudums (pieméram, hipovolémija un hipovolémiskais Soks,
hipotensija, anémija, sirds aritmija, sirdsdarbibas apstasanas)

- Koagulacijas traucéjumi (pieméram, trombocitopénija)

- Embolija (gaisa vai trombembolija)

- Bakteriala infekcija

- Hipotermija

- Hemolize

- Hipersensitivitate vai hipersensitivitatei [idzigas reakcijas (pieméram,
aizdusa, sirdsdarbibas un elpo$anas apstasanas, hipotensija, natrene,
hiperémija, nieze, védersapes, nelabums, konvulsijas un samanas
zudums).

Citam arstésana lietotajam iericém un zalém var bit raksturigas papildu
blakusparadibas.

Papildinformaciju par blakusparadibam, kas ir saistitas ar proceddiru,
skatiet multiFiltratePRO ierices lietoSanas instrukcija.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, tostarp tads, kas nav
noradits $aja instrukcija, nekavéjoties jainformé arstéjosais arsts.
Lietotajam ES ir jazino par jebkuru nopietnu negadijumu, kas ir noticis
saistiba ar ierici, markéjuma (wl) noraditajam razotajam un tas ES
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura veic procediru.

Nopietns negadijums var bat jebkur$ negadijums, kas tiesi vai netiesi
izraisa pacienta, lietotaja vai citas personas navi, pacienta, lietotaja
vai citas personas veselibas stavokla Tslaicigu vai pastavigu nopietnu
pasliktinadanos vai nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

KONTRINDIKACIJAS

Ar produktu saistitas kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret jebkuru no magistralu materialiem, kas ir noradrti
sadala par sastavu, vai etilénoksida atliekam.

Smagos gadijumos proceddra japartrauc, asins nedrikst atgriezt pacienta
kermeni, un jasniedz atbilsto$a neatliekama mediciniska palidziba.

Ar terapiju saistitas kontrindikacijas

Lai iegatu vairak informacijas par ekstrakorporalas asins attirisanas
visparéjam kontrindikacijam, skatiet multiFiltratePRO ierices lietoSanas
instrukciju.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Pamata veiktsp&jas parametrus skatiet multiFiltratePRO ierices
lietoSanas instrukcija.

LIETOSANAS METODE

Noradijumi par rikosanos

Informaciju par to, ka rikoties ar vienreizlietojamo piederumu iestatisanas
(pieméram, proceddras veida izvéles), uzpildes, proceddras un
reinfizijas laika, skatiet multiFiltratePRO ierices lietoSanas instrukcija.
Jaieveéro arf citu vienreizlietojamo piederumu, pieméram, hemofiltra,
lietoSanas instrukcija.

Sagatavosanas

« Informaciju par jebkadu vienreizlietojaméa piederuma sagatavoSanu
pirms lietoSanas vai ta lietoSanas laika un informaciju par to, ka
parbaudit, vai vienreizlietojamais piederums ir pareizi uzstadits, skatiet
multiFiltratePRO ierices lietoSanas instrukcija.

« multiFiltratePRO magistrales ir paredzétas izmanto$anai kopa ar
multiFiltratePRO ierici (skatit mark&jumu) un ir saderigas ar to, un tas
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drikst lietot tikai péc atbilsto$as instruéSanas vai apmacibas.
« Infiizijas ievadiSanas caurulites jasaspiez ar aizspiedni, iznemot
gadijumus, kad tas ir nepiecieSamas.
« Aseptiska veida izpakojiet un pievienojiet multiFiltratePRO magistrales,
nepieskaroties atsegtiem savienotajiem.
« Atbilstosi attiecigajam atzimém uz ierices jaievéro un jaizmanto krasu
kodi.
« Ar stikniem un siikna fiksatoriem rikojieties saskana ar ierices
lietosanas instrukciju.
« Pievelciet visus noslégSanas vacinus un raugieties, lai visi savienotaji
un vacini batu nostiprinati.
« Piepildiet un izskalojiet vienreizlietojamo piederumu saskana ar ierices
lietoSanas instrukciju vai papildu aprikojuma papildu lietodanas instrukciju
un apmacibas apguito, ja tadas bijusas.
« Paredzeéts, ka Fresenius Medical Care vienreizlietojamais piederums
var izturét maksimalos un minimalos razotaja ieteiktos spiedienus un
plasmas atrumus, kas rodas, lietojot attiecigo multiFiltratePRO ierici.
Spéka ir arT visas paréjas attiecigas ierices specifikacijas.
Procediira
« Ja kontira ekstrakorporalo tilpumu veido nozimiga dala pacienta
cirkuléjoso asinu tilpuma, ka art anémiskiem un/vai hemodinamiski
nestabiliem pacientiem var apsvért kontdra uzpildi ar asinim vai asins
aizvietosanas Skidrumu.
« Lai burbulu kerajl darbotos pareizi, piepildiet Iidz aptuveni 1 cm zem
augsdalas. "Tadéjadi tiek novérsta $kidruma saskare ar hidrofobo filtru,
k& ari gaisa iekluSana ekstrakorporalaja kontdira. Ja dkidrums sasniedz
un saskaras ar hidrofobo filtru devéja aizsarga (DA), vienreizlietojamais
piederums janomaina.
« Vienreizlietojamajam piederumam ir papildu savienojums, kas
paredzéts savienosanai ar spiediena mérisanas sistému. To var
izmantot jaunas spiediena mérisanas caurulites (pieejama ka piederums
Fresenius Medical Care produktu klasta) pievieno$anai.
« Neievadiet Skidrumu atpakal spiediena mériSanas caurulité ar slirci.
Tadgjadi var sabojat DA membranu un izraistt kontaminaciju. Ja $kidrums
varétu bit plidis caur DA, péc procediras beigdm parbaudiet, vai ierice
nav kontaminéta. Ja ierice ir kontaminéta, tas izmantosana japartrauc,
un pirms turpmakas lieto$anas ta jadezinficé saskana ar razotaja
ieteikumiem.
« Péc darbibam ar magistralem vai sastavdalu izmanto$anas procediras
laika parbaudiet un, ja nepieciesams, atjaunojiet magistralu un
sastavdalu pareizo novietojumu.
« Pirms savieno$anas ar citiem produktiem dezinficgjiet attiecigas
piekluves vietas, kuram nav aizsargvacina.
Reinfﬁzija

« Informaciju par procedaras izbeigSanu skatiet multiFiltratePRO ierices
lietoSanas instrukcija, skatiet arf sadalu “LikvidéSana” $aja lietosanas
instrukcija.
+ Lai samazinatu Skidruma noplades risku, pirms vienreizlietojama
piederuma nonemsanas nosledziet visus multiFiltratePRO magistralu
aizspiednus.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Bridinajumi: injekciju vietas

* Nelietojiet adatas ar slipu galu un diametru, kas ir lielaks par 20 G
(adatas aréjam diametram jabat 0,9 mm vai mazakam), lai pardurtu
injekcijas vietas (ja tadas ir).

Bridinajumi: bezadatas piekluves vietas

+ Bezadatas piekluves vietas ir markétas $adi:

+ Bezadatas piekluves vietas aktivizéSanai izmantojiet Slirci ar
Luera vitnes savienojumu. Bezadatas, piekluves vietas starpsienas
pardur§anai nelietojiet asas adatas. Sadu adatu izmanto$ana var
izraisTt stices vai gaisa iekli$anu Skidruma cela. Skatiet bridinajuma
uzlimes uz attieciga produkta.

+ Bezadatas piekluves vietai izmantoto Slirci nepievienojiet citam
produkta dalam — ja Slirce nonak saskaré ar lubrikantu, ta var
atvienoties un izraistt pacienta traumas vai navi.

Darbibas laiks

+ Maksimalais lietoanas ilgums ir 72 stundas. Péc maksimala
izmanto$anas laika beigam vai attiecigi péc konkréta asins tilpuma
stknésanas, kas noradits uz primara iepakojuma, vienreizlietojamais
piederums ir jaaizstaj ar citu.

Ipasas piezimes par materialiem un vielam

KMR vielas un endokrinas sistémas traucéjumus izraisoSas vielas
Informaciju__attieciba SVHC _ atbilsto$i Regulas  (EK
Nr. 1907/2006 ("REACH") 33. pantam skatiet Saja lapa:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Ipasi piesardzibas pasakumi uzglabasana

levérojiet noradijumus uz produkta markéjuma. Sargajiet no mitruma,
sasalSanas un parmériga karstuma.

Likvidésana

Nodro$iniet neizmantotu produktu vai izlietoto materialu droSu
likvidéSanu saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Materiali, kas bijusi saskaré ar asinim vai citiem cilvéka izcelsmes
materialiem, var bt infekciozi. Atbrivojieties no $adiem materialiem,
veicot nepiecieS8amos piesardzibas pasakumus un saskana ar
vietgjiem noteikumiem, kas attiecas uz (potenciali) infekcioziem
materialiem.

Bridinajumi

+ So vienreizlietojamo piederumu drikst lietot tikai personas, kam ir
atbilstoSa apmaciba, zinaSanas un pieredze par ta pareizu darbibu
un lietoSanu un kas var uzradit instruktazas apliecinajumu.

» multiFiltratePRO  magistrales ir paredzétas tikai vienreizéjai
lietoSanai. Pareiza visu pieslégumu darbiba tiek nodrosinata tikai tad,
ja tos lieto vienreiz. Atkartota lietoSana var apdraudét gan pacientu,
gan operatoru (pieméram, pasliktinata veiktspgja, kontaminacija).

« Nelietojiet péc deriguma termina beigam (skatit marké&jumu).

« Ja iepakojums ir bojats, rpigi parbaudiet taja ievietotos produktus.
Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats, ja aizsargvacini vai
noslédzosie vacini nav vieta vai ja gatavajam produktam ir redzami
jebkadi bojajumi (pieméram, samezglojusas magistrales).

« Nodrosiniet, lai visas magistrales un kameras butu pareizi ievietotas
atbilsto$ajos turétajos. Lai novérstu mehaniskus un kimiskus asins
$tnu komponentu bojajumus, novérsiet vienreizlietojamo piederumu
samezglosanos un nosprostosanos.

+ Higiénas un funkcionalu iemeslu dé| magistralu sistémas ieteicams
ievietot tikai tieSi pirms sagatavo$anas; tadéjadi sagatavosanas un
cirkulacijas laiks bas tuvak procediras sakumam un atbildis spéka
esoSajam vadlinijam.

+ Aseptiska veida pievienojiet multiFiltratePRO magistrales,
nep|eskarotles atsegtlem savienotajiem.

+ Pirms savienoSanas ar citiem produktiem dezinficgjiet ar 70% spirtu
piekluves vietas, kuram nav aizsargvacina, lai samazinatu infekcijas
risku, un pirms savienodanas nogaidiet, lidz tas noZdst.

. Deszekcuas Ildzek|u (tadu, kas nav ieteikti) saderiba ar piekluves
vietam ir janosaka pirms kliniskas izmantoanas.

+ Parmérigs negativais spiediens var izraisit dal&ju sikna segmenta
sabrukumu, kas izraisa faktiskas asins plismas samazina$anos Iidz
tadai, kas ir batiski mazaka neka noradits uz ierices.

. Vienreizlietojamé piederuma minimala izmantoSanas temperatira ir
18°C(64°

* Lai nodrosmatu drosu savienojumu starp pacienta piekluvi un asins
magistrali, turiet un pieskravéjiet krasaino (zilo, sarkano) savienojuma
uzgriezni tikai uz asins magistrales. Neskrivéjiet savienotaja Ieksejo
dalu. Péc savieno$anas parliecinieties, ka sastavdalas ir cieSi
saskravétas kopa.

« Parliecinieties, vai sastavdalas/magistrales, kas ir tie$a saskaré
ar ierici, pareizi piegul, un raugieties, lai visi vacini un visi skravju
savienojumi bitu nostiprinati un pienacigi pievilkti (jo pasi pacienta
savienojumi, dializatora savienojumi, ierices un $kidumu maisu
savienojumi).

* Uzpildes un proceddras laika parbaudiet, vai vienreizlietojamais
piederums nav samezglojies un no ta nav noplazu, un, ja
nepiecieSams, veiciet korektivus pasakumus (pieméram, pievelciet
Luera vitnes savienojumu) vai apmainiet to.

« Lai izvairitos no gaisa embolijas, nodroSiniet, lai pacienta atplides
magistrale bitu pareizi ievietota iekartas gaisa burbulu detektora.

+ Rlpiga uzmaniba japievérs burbulu kéraju uzstadisanai un asins
limenim tajos. Parliecinieties, ka spiediena svarstibu dél asinis
nesaskaras ar hidrofobo filtru un gaiss nenonak ekstrakorporalaja
kontdra.

+ Nomainiet vienreizlietojamo piederumu, ja asins magistralé
zem atplides magistrales burbulu uztvéréja ir redzama recekla
veido$anas (balta josla), pieméram, vieta, kur kalcija inflzijas
caurulite savienojas ar asins magistrali.

+ Tiri$anas $kidumi un dezinfekcijas Iidzekli var radit materialu, no
ka ir izgatavots vienreizlietojamais piederums, bojajumus. LietoSanas
droSumu un veiktsp&ju vairs nevar garantét, un razotajs neuznemas
atbildibu.

* lzmantotie plastmasas materiali var bat nesaderigi ar zalém vai
dezinfekcijas idzekliem (pieméram, no polikarbonata izgatavotajos
savienotajos péc saskares ar tidens $kidumiem ar pH > 10 var rasties
plaisas).

+ Ja asins magistralé tiek ievaditi barojosi $kidumi, Luera vitnes
savienojuma ar baro$anas sistému mitrinaSana ar lipidus saturoSiem
Skidrumiem var vajinat izmantota plastmasas materidla Tpasibas.
Kamer ir izveidots savienojums ar baroSanas sistému, nodroSiniet,
lai infiizijas caurulite Luera vitnes savienojuma vietas tuvuma nemaz

nesaskartos ar baroSanas Skidumu.

UZ MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Pacienta informacijas timekla vietne

Nesatur lateksu

Sterilizéts ar etilénoksidu

Péc maksimala izmantoSanas laika beigam vai

@ TME/ | asins tilpuma slknéSanas, kas noradits uz primara
VOLUME | jenakojuma, asins magistrali nomainiet ar citu.

Sikna segmenta diametrs/garums

Asins uzpildes tilpums

Vientbas

Temperatras ierobezojums

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Sterilas barjeras sistéma
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multiFiltratePRO

GEBRUIKSAANWIJZING
Lees de volgende instructies zorgvuldig door.

ALGEMENE INFORMATIE

Algemene beschrijving van het product

De multiFiltratePRO-lijnen zijn bedoeld voor gebruik met en zijn compatibel
met een extracorporaal bloedzuiveringssysteem van multiFiltratePRO.

De multilFiltratePRO-lijnen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

De multiFiltratePRO-lijnen zijn ontworpen om extracorporale
bloedbehandelingen te bieden aan patiénten met nierinsufficiéntie.

De multiFiltratePRO-lijnen bestaan uit de arteriéle lijn/toegangslijn (RODE
liin), veneuze lijn/retourlijn (BLAUWE lijn), filtraatlijn (GELE lijn), dialysaatlijn
(GROENE lijn), substitutielijn/plasmalijn (WITTE lijn), lijn voor citraat en
calcium (als antistollingsmiddel), en heparinelijn (als antistollingsmiddel).
Er zijn verschillende varianten van de multiFiltratePRO-lijnen:
multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

De multiFiltratePRO-lijnen kunnen worden gebruikt in combinatie met het
medisch apparaat iLA activve.

De multiFiltratePRO-lijnen zijn pyrogeenvrij.

Sterilisatie

De multiFiltratePRO-lijnen zijn met ethyleenoxide (EO) gesteriliseerd.

SAMENSTELLING

Lijnen: zacht PVC van medische kwaliteit.

Connectoren en andere componenten: Acrylonitril-butadieen-styreen
(ABS), polybutyleentereftalaat (PBT), polycarbonaat (PC), polyamide
(PA), polyethyleen (PE), polyethyleentereftalaat (PETG), polyvinylchloride
(PVC), silicone, isopreen rubber (IR), thermoplastisch elastomeer (TPE),
polyethyleen met hoge dichtheid (PEHD), methylmethacrylaat-acrylonitril-
butadieen-styreen (MABS), acryl hydrofoob polymethylmethacrylaat
(PMMA), polyethyleen met een lage dichtheid (PELD),
polyethyleentereftalaat (PET).

BEOOGD GEBRUIK EN GERELATEERDE DEFINITIES
Beoogd gebruik

Geleiden van bloed en vloeistof tijldens een extracorporale behandeling.
Medische indicatie

- Acuut nierfalen dat continue nierfunctievervangende therapie vereist

- Volume-overbelasting die continue nierfunctievervangende therapie
vereist

- Intoxicaties die continue nierfunctievervangende therapie vereisen

- Aandoeningen die de uitwisseling van bloedplasma via TPE (therapeuti-
sche plasma-uitwisseling) vereisen

- Aandoeningen die CRRT vereisen in combinatie met hemoperfusie om
andere ziekteverwekkers uit het bloed te verwijderen

- Aandoeningen die CRRT vereisen in combinatie met ECCO2R voor extra
CO2-verwijdering

Beoogde patiéntenpopulatie

De apparaten zijn door de fabrikant gespecificeerd voor de behandeling
van patiénten met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer, ongeacht hun
leeftijd, waarbij rekening is gehouden met de gespecificeerde technische
gegevens van het apparaat en de gebruikte artikelen voor eenmalig gebruik
(bijv. toedieningsfrequenties, vulvolumes).

Beoogde gebruikersgroep en beoogde omgeving

Dit wegwerpproduct mag alleen worden gebruikt door personen met de
juiste training, kennis en ervaring met de juiste bediening en het gebruik
ervan en voor wie bewijs van instructie kan worden aangetoond.

Gebruik in ruimten die geschikt zijn voor dialyse in professionele zorgin-
stellingen.

De normatieve en lokale voorschriften moeten in acht worden genomen.

BIJWERKINGEN

Incidenteel optreden van de volgende bijwerkingen is gemeld in de huidige
literatuur:

- Hypotensie

- Bloedverlies (bijv. hypovolemie en hypovolemische shock, hypotensie,
bloedarmoede, hartritmestoornis, hartstilstand)

- Stollingsstoornissen (bijv. trombocytopenie)

- Embolie (lucht-, trombo-)

- Bacteriéle infectie

- Hypothermie

- Hemolyse

- Overgevoeligheid of overgevoeligheidsachtige reacties (bijv. dyspnoe,
cardiopulmonaire stilstand, hypotensie, urticaria, blozen, jeuk, buikpijn,
misselijkheid, convulsies en bewusteloosheid).

Andere bijwerkingen kunnen specifiek zijn voor andere apparaten en
geneesmiddelen die tijdens de therapie worden gebruikt.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-apparaat voor
meer informatie over behandelingsgerelateerde bijwerkingen.

Melding van ernstige incidenten

Als er een ernstig incident optreedt met betrekking tot het apparaat, inclu-
sief incidenten die niet in deze bijsluiter staan, moet de behandelend arts
onmiddellijk op de hoogte worden gesteld. Binnen de EU moet de gebruiker
elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het appa-
raat melden aan de fabrikant conform het label (i) en aan de bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat waarin de behandeling is uitgevoerd.

Een ernstig incident kan elk incident zijn dat direct of indirect leidt tot het
overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon; tot de tijdelijke of
permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een
patiént, gebruiker of andere persoon; of een ernstige bedreiging voor de
volksgezondheid.

CONTRA-INDICATIES

Productgerelateerde contra-indicaties

Overgevoeligheid voor een van de materialen van de slangen, zoals
vermeld onder samenstelling, of voor resten van ethyleenoxide.

In ernstige gevallen moet de behandeling worden gestaakt; het bloed mag
niet aan de patiént worden teruggegeven en de aangewezen medische
noodbehandeling moet worden gestart.

Contra-indicatie voor therapie

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-apparaat
voor meer informatie over algemene contra-indicaties voor extracorporale
bloedzuivering.

PRESTATIEKENMERKEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-apparaat voor
essentiéle prestatieparameters.

WIJZE VAN TOEDIENING

Hanteringsinstructies

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-apparaat voor
informatie over het hanteren van het wegwerpproduct tijdens installatie (bijv.
selectie van het behandelingstype), vullen, behandeling en herinfusie. Ook
moet er rekening worden gehouden met de gebruiksaanwijzing van andere
wegwerpproducten, zoals het hemofilter.

Voorbereiding

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-apparaat voor
meer informatie over een eventuele voorbereiding van het wegwerpproduct
voordat het gebruiksklaar is of tijdens het gebruik en voor informatie om te
controleren of het wegwerpproduct op de juiste wijze is geinstalleerd.

«+ De multiFiltratePRO-lijnen zijn bedoeld voor gebruik met en zijn compati-
bel met het multiFiltratePRO-apparaat (zie label) en mogen alleen worden
gebruikt na de juiste instructie of training.

« De lijnen voor infusietoediening moeten worden afgeklemd, behalve
wanneer ze nodig zijn.

« Pak de multiFiltratePRO-lijnen aseptisch uit en sluit ze aseptisch aan
zonder open connectoren aan te raken.

« De kleurcodes moeten worden gevolgd en gebruikt in overeenstemming
met de bijbehorende markeringen op het apparaat.

+ Hanteer de pompen en pompklemmen volgens de gebruiksaanwijzing
van het apparaat.

« Draai alle afsluitdoppen vast en zorg ervoor dat alle connectoren en
doppen goed vastzitten.

« Vul en spoel het wegwerpproduct volgens de gebruiksaanwijzing van het
apparaat of de aanvullende gebruiksaanwijzing voor aanvullende opties en
training, indien van toepassing.

« Het wegwerpproduct van Fresenius Medical Care is ontworpen om
bestand te zijn tegen de maximale en minimale door de fabrikant aanbe-
volen druk en flowsnelheden die worden gegenereerd bij gebruik van het
betreffende multiFiltratePRO-apparaat. Alle andere relevante specificaties
van het apparaat zijn van toepassing.

Behandeling

« In gevallen waarin het extracorporale circuitvolume uit een aanzienlijke
hoeveelheid circulerend bloedvolume van de patiént bestaat, evenals

bij anemische en/of hemodynamisch instabiele patiénten, kan het circuit
worden gevuld met bloed of bloedsubstitutievloeistof.

« Vul de luchtvangers tot ongeveer 1 cm onder de bovenkant om een goe-
de werking te garanderen. Dit voorkomt dat vloeistof in contact komt met
het hydrofobe filter en dat lucht het extracorporale circuit binnendringt. Als
de vloeistof het hydrofobe filter in de transducerbeschermer (TP) bereikt en
ermee in contact komt, moet het wegwerpproduct worden vervangen.

« Het wegwerpproduct heeft een extra aansluiting die bedoeld is voor aan-
sluiting op het drukmeetsysteem. Deze kan worden gebruikt om een nieuwe
drukmeetlijn aan te sluiten (verkrijgbaar als accessoire in de Fresenius
Medical Care-productreeks).

+ Duw de vloeistof niet door de drukmeetlijn met behulp van een spuit. Dit
kan het membraan in de TP beschadigen en dus leiden tot verontreiniging.
Als er vloeistof door de TP is gekomen, controleert u het apparaat op
verontreiniging nadat de behandeling is voltooid. Als er verontreiniging is
opgetreden, moet het apparaat buiten gebruik worden gesteld en worden
gedesinfecteerd volgens de aanbevelingen van de fabrikant voordat het
weer wordt gebruikt.

« Controleer en herstel, indien nodig, de juiste positie van de lijnen en
componenten na manipulatie van de lijnen of het gebruik van componenten
tijldens de behandeling.

« Desinfecteer de betreffende toegangslocaties zonder beschermkap
voordat u andere producten aansluit.

Reinfusie

+ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het multiFiltratePRO-apparaat voor
het beéindigen van de behandeling en ook de paragraaf Afvoeren van de
betreffende gebruiksaanwijzing.

« Sluit alle klemmen op de multiFiltratePRO-lijnen voordat u het wegwerp-
product verwijdert om het risico op vloeistoflekkage te verminderen.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Waarschuwingen

« Dit wegwerpproduct mag alleen worden gebruikt door personen met
de juiste training, kennis en ervaring met de juiste bediening en het ge-
bruik ervan en voor wie bewijs van instructie kan worden aangetoond.

« De multiFiltratePRO-lijnen zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig ge-
bruik. De juiste werking van alle interfaces is alleen gegarandeerd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik kan zowel voor de patiént als de behande-
laar gevaarlijk zijn (bijv. verminderde prestatie, verontreiniging).

« Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum (zie label).

« Controleer de producten zorgvuldig als de verpakking beschadigd is.
Niet gebruiken als de steriele verpakking is beschadigd, als de bescher-
mende of afsluitingsdoppen niet op hun plaats zitten of als de eindproduc-
ten zichtbaar beschadigd zijn (bijv geknikte slangen).

« Zorg ervoor dat alle lijnen en kamers correct in de bijpehorende hou-
ders zijn geplaatst. Vermijd knikken of verstopping van het wegwerppro-
duct om mechanische en chemische schade aan cellulaire bloedbestand-
delen te voorkomen.

* Om hygiénische en functionele redenen wordt aanbevolen om de
lijnsystemen alleen onmiddellijk voér de voorbereiding in te brengen, zo-
dat de voorbereidings- en circulatietijden dichter bij het begin van de be-
handeling en in overeenstemming met de toepasselijke richtlijnen blijven.
« Sluit de multiFiltratePRO-lijnen aseptisch aan zonder open connecto-
ren aan te raken.

+ Desinfecteer toegangslocaties zonder beschermkap met 70% alcohol
voordat u het product aansluit op andere producten om het risico op in-
fectie te verminderen. Laat het drogen voordat u het aansluit.

+ De compatibiliteit van desinfectiemiddelen (anders dan de aanbevolen
middelen) met toegangslocaties moet voorafgaand aan klinisch gebruik
worden bepaald.

« Overmatige negatieve druk kan gedeeltelijk inzakken van het pomp-
segment veroorzaken, wat kan leiden tot een werkelijke bloedstroom die
aanzienlijk lager is dan aangegeven op het apparaat.

« De minimale gebruikstemperatuur van het wegwerpproduct is 18 °C
(64 °F).

+ Om een veilige verbinding tussen de patiénttoegang en de bloedlijnen
te garanderen, houdt u de gekleurde (blauwe, rode) wartelmoer vast en
schroeft u deze alleen op de bloedlijn vast. Draai de schroeven niet aan
op het binnenste gedeelte van de connector. Controleer zodra alles is
aangesloten of de onderdelen stevig aan elkaar zijn vastgeschroefd.

« Zorg ervoor dat de componenten/lijnen die direct met het apparaat in
verbinding staan goed zijn aangesloten en dat alle doppen en schroef-
verbindingen goed vastzitten en goed zijn vastgedraaid (met name die
van de patiéntaansluitingen, de aansluitingen van de dialysemachine, de
aansluitingen van het apparaat en de vloeistofzakken).

« Inspecteer het wegwerpproduct op knikken en lekkage tijdens de vul-
en behandelingsfase en neem indien nodig corrigerende maatregelen
(bijv. vastdraaien van de Luer lock-aansluiting) of vervang het wegwerp-
product.

« Zorg ervoor dat de retourpatiéntlijn correct in de luchtbeldetector van
het apparaat is geplaatst, om een luchtembolie te voorkomen.

+ Let goed op de installatie en het bloedniveau van de bellenvangers.
Zorg ervoor dat het bloed niet in contact komt met het hydrofobe filter en
dat er geen lucht in het extracorporale circuit komt door drukschommelin-
gen.

« Vervang het wegwerpproduct indien een stolselvorming (witte streep)
wordt waargenomen in de bloedlijn afwaarts de retourlijn van de bellen-
vanger, bijvoorbeeld op het punt waar de calciuminfusielijn samenvloeit
in de bloedlijn.

« Schoonmaakoplossingen en ontsmettingsmiddelen kunnen de mate-
rialen beschadigen die worden gebruikt voor het wegwerpproduct. De
veiligheid en prestaties kunnen dan niet meer worden gegarandeerd. De
fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld.

« De gebruikte kunststoffen kunnen incompatibel zijn met medicijnen
of desinfectiemiddelen (connectoren van polycarbonaat kunnen bijvoor-
beeld scheuren als ze in contact komen met waterige oplossingen met
een pH van >10).

« Als voedingsoplossingen in de bloedlijn worden toegediend, kan het
bevochtigen van de Luer Lock-aansluiting met het voedingssysteem met
lipidische vloeistoffen de eigenschappen van het gebruikte plastic ver-
zwakken. Zorg er tijdens het aansluiten van het voedingssysteem voor
dat de infusielijn dicht bij de Luer lock-aansluiting volledig vrij blijft van

voedingsoplossing.

Waarschuwingen: injectieplaatsen

* Gebruik geen naalden met een afgeschuinde punt en een diameter
groter dan 20 gauge (buitendiameter van de naald moet 0,9 mm of min-
der zijn) om de injectieplaatsen aan te prikken (indien aanwezig).
Waarschuwingen: naaldloze toegangslocaties

« Naaldloze toegangslocaties zijn als volgt gemarkeerd:
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+ Gebruik een Luer lock-spuit om de naaldloze toegangslocatie te acti-
veren. Gebruik geen scherpe naalden om het septum van de naaldloze
toegangsplaats aan te prikken. Het gebruik ervan kan leiden tot lekken of
het binnendringen van lucht in de vloeistofleiding. Raadpleeg de waar-
schuwingslabels op het eindproduct.

« Sluit de spuit die wordt gebruikt voor de naaldloze toegangsplaats niet
aan op andere onderdelen van het eindproduct. Als de spuit in contact
komt met smeermiddel, kan hij losraken en letsel of de dood van de pati-
ent tot gevolg hebben.

Bedrijfstijd

» De maximale verwerkingstijd is 72 uur. Het wegwerpproduct

moet worden vervangen na de maximale gebruiksduur of nadat een
specifiek bloedvolume is gepompt, zoals aangegeven op de primaire
verpakking.

Speciale opmerkingen over materialen en stoffen

CMR-stoffen en hormoonontregelende stoffen

Voor SVHC-informatie overeenkomstig artikel 33 van Verordening
(EG) nr. 1907/2006 (‘REACH') kunt u deze pagina gebruiken:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Speciale voorzorgsmaatregelen voor opslag

Volg de aanwijzing op het productlabel. Beschermen tegen vocht, bevrie-
zing en overmatige hitte.

Afvoeren

Zorg voor een veilige afvoer van ongebruikte producten of afvalmateriaal
in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

Materialen die in contact zijn geweest met bloed of ander materiaal van
menselijke oorsprong kunnen infectieus zijn. Voer dergelijke materialen
af met inachtneming van de noodzakelijke voorzorgsmaatregelen en in
overeenstemming met de lokale regelgeving voor (mogelijk) infectieus
materiaal.

SYMBOLEN OP LABELS

Medisch hulpmiddel

Unieke apparaat-ID

Website met patiéntinformatie

Latexvrij

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Vervang de bloedlijin na de maximale gebruikstijd of het
gepompte bloedvolume zoals aangegeven op de primaire
verpakking

Diameter/lengte pompsegment

Bloedvulvolume

Aantal units

Temperatuurgrens

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Steriel barriéresysteem

DATUM VAN HERZIENING VAN TEKST

07/2023

Een digitale versie van dit document is beschikbaar op de volgende website:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO

BRUKSANVISNING
Les folgende instruksjoner naye.

GENERELL INFORMASJON

Generell produktbeskrivelse

multiFiltratePRO-slangene er beregnet for bruk og er kompatible med
et ekstrakorporealt blodrensesystem multiFiltratePRO apparat.
multilFiltratePRO-slangene er beregnet pa engangsbruk.
multiFiltratePRO-slangene er utformet for a gi ekstrakorporeal
blodbehandling til pasienter som lider av nyreinsuffisiens.
multiFiltratePRO-slangene bestar av arterieslangettilferselsslange
#RGD slange), veneslange/returslange (BLA slange),

iltratslange (GUL slange), dialysatslange (GR@NN slange),
substitusjonsslange/plasmaslange (HVIT slange) og sitratslange
(for antikoagulasjonsmiddel), kalsiumslange og heparinslange (for
antikoagulasjonsmiddel).

Variantene av multiFiltratePRO-slanger er:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF
multiFiltratePRO-slangene kan brukes i kombinasjon med medisinske
ILA activve-apparater

multiFiltratePRO-slangene inneholder ikke pyrogener.
Sterilisering

multiFiltratePRO-slangene er sterilisert med etylenoksid.

SAMMENSETNING

Slanger: myk PVC av medisinsk kvalitet.

Koblinger og andre komponenter: akrylonitril-butadien-styren

ABS), polybutylentereftalat (PBTR, polykarbonat (PC), polyamid

PA), polyetylen (PE), glykolmodifisert polyetylentereftalat (PETG),
polypropylen (PP), polytetrafluoretylen (PTFE), polyvinylklorid
(PVC), silikon, isoprengummi (IR), termoplastisk elastomer (TPE),
heydensitetspolyetylen (PEHD), metyl-metakrylat-akrylnitril-
butadien-styren (MABS), akrylhydrofob polymetylmetakrylat (PMMA),
lavdensitetspolyetylen (PELD), polyetylentereftalat (PET).

TILTENKT FORMAL OG RELATERTE DEFINISJONER
Tiltenkt formal

Kanalisering av blod og veeske under ekstrakorporeal behandling.
Medisinsk indikasjon

— Akutt nyreskade som krever kontinuerlig nyreerstatningsbehandling
FVaeskeoverskudd som krever kontinuerlig nyreerstatningsbehand-
ing

— Intoksikasjon som krever kontinuerlig nyreerstatningsbehandling

— Tilstander som krever bytte av blodplasma via TPE

— Tilstander som krever CRRT kombinert med hemoperfusjon for &
fierne ytterligere patogener fra blodet

— Tilstander som krever CRRT kombinert med ECCO2R for ytterligere
fierning av CO2

Tiltenkt pasientpopulasjon

Apparatene er spesifisert av produsenten for behandling av pasienter
med en kroppsvekt pa 40 kg og oppover, uavhengig av alder, med
hensyn til de spesifiserte tekniske dataene til apparatet og engangsut-
styret som brukes (leveringshastigheter, fyllevolumer).

Tiltenkt brukergruppe og tiltenkt milje

Engangsutstyret skal bare brukes av personer som har oppleering,
kunnskap og erfaring i riktig bruk og handtering og som kan fremvise
sertifisering pa dette.

Brukes ved helseinstitusjoner i rom som egner seg for dialyse.

Lokale lover og forskrifter ma felges.

BIVIRKNINGER

Folgende sporadiske bivirkninger er rapportert i tilgjengelig litteratur:
— hypotensjon

— blodtap (f.eks. hypovolemi, og hypovolemisk sjokk, hypotensjon,
anemi, hjertearytmi, hjertestans)

— koagulasjonsforstyrrelser (f.eks. trombocytopeni)

— emboli (luft-trombo)

— bakterieinfeksjon

— hypotermi

— hemolyse

— overfglsomhet eller overfolsomhetslignende reaksjoner (f.eks.
dyspné, hjerte- og lungestans, hypotensjon, urtikaria, redme, klge,
magesmerter, kvalme, kramper og bevisstigshet).

Andre bivirkninger kan veere spesifikke for andre apparater og medi-
kamenter som brukes i behandlingen.

Se bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for mer informa-
sjon om behandlingsrelaterte bivirkninger.

Rapportering av alvorlige hendelser

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med apparatet,
inkludert hendelser som ikke er oppfert i denne brosjyren, ma
behandlende lege informeres umiddelbart. Innenfor EU ma brukeren
rapportere enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse
med apparatet, til produsenten i henhold til merkingen () og den
kofmpetente myndigheten til EU-medlemsstaten der behandlingen
utfores.

En alvorlig hendelse kan vaere enhver hendelse som direkte eller
indirekte farer til at en pasient, bruker eller annen person der, en mid-
lertidig eller permanent forverring av en pasients, brukers eller annen
persons helsetilstand eller en alvorlig trussel mot folkehelsen.

KONTRAINDIKASJONER

Produktrelaterte kontraindikasjoner

Overfglsomhet overfor noe av innholdet i slangene som angitt under
Sammensetnin? eller overfor rester av etylenoksid.

Ved alvorlige tilfeller ma behandlingen avbrytes. Blodet skal ikke
returneres til pasienten, og egnet medisinsk akuttbehandling skal
igangsettes.

Behandlingsrelaterte kontraindikasjoner

Se bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for mer informa-
sjon om generelle kontraindikasjoner for ekstrakorporeal blodrensing.
EGENSKAPER FOR YTELSE

Se bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for viktige
ytelsesparametre.

ADMINISTRASJONSMETODE
Handteringsinstruksjoner

Se i bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for informasjon
om hvordan du handterer engangsutstyret under oppsett (f.eks. valg
av behandlingstype), priming, behandling og reinfusjon. Det ma ogsa
tas hensyn til bruksanvisningen for annet engangsutstyr, for eksempel
hemofilteret.

Klargjering

« Se i bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for detaljer om
forberedende handtering av engangsutstyret for det er klart for bruk
eller under bruk, og informasjon for & kontrollere at engangsutstyret
er riktig installert.

« multiFiltratePRO-slangene er tiltenkt brukt og er kompatible med
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multiFiltratePRO-apparatet (se merking), og de skal kun brukes etter
hensiktsmessig instruksjon eller oppleering.

« Infusjonsslangene skal kiemmes av nar de ikke brukes.

« Pakk ut og koble til multiFiltratePRO-slangene pa en aseptisk mate
uten a bergre apne koblinger.

« Fargekoder skal falges og brukes i samsvar med de tilsvarende
markeringene pa apparatet.

+ Handter pumper og pumpeklips i henhold til apparatets bruksan-
visning.

« Stram til alle lukkepropper, og kontroller at alle koblinger og propper
er godt festet.

« Fyll og skyll engangsutstyret i henhold til bruksanvisningen for
apparatet eller supplerende bruksanvisninger for tilleggsopsjoner,
samt oppleering, hvis aktuelt.

« Engangsutstyret fra Fresenius Medical Care er utformet for a tale
produsentens anbefalte maksimums- og minimumstrykk og flowrater
som genereres ved bruk med det respektive multiFiltratePRO-appara-
tet. Alle de andre relevante spesifikasjonene for apparatet gjelder.
Behandlin

« | tilfeller der det ekstrakorporeale volumet i kretsen bestar av en
betydelig mengde av pasientens sirkulerende blodvolum, samt hos
anemiske og/eller hemodynamisk ustabile pasienter, kan det vurderes
a prime kretsen med blod- eller blodsubstitutt.

« For a sikre riktig funksjon av boblefeller, fyll opp til 1 cm under
toppen. Dette hindrer at veeske kommer i kontakt med det hydrofobe
filteret samt at luft kommer inn i den ekstrakorporeale kretsen. Hvis
vaeske nar og kommer i kontakt med det hydrofobe filteret i transdu-
serbeskyttelsen (TP), m& engangsutstyret byttes ut.

« Engangsutstyret har en ekstra kobling som er beregnet for a

kobles til trykkmalersystemet. Denne kan brukes til a koble til en ny
trykkmalerslange (tilgjengelig som tilbehor i Fresenius Medical Care
produktsortiment).

« Vaeske i trykkmalerslangen ma ikke presses tilbake ved & bruke

en sproyte. Dette kan skade membranen i TP og fere til kontamine-
ring. Hvis vaeske har passert gjennom TP, kontroller apparatet for
kontaminering etter at behandlingen er fullfart. Hvis det har oppstatt
kontaminasjon, ma apparatet tas ut av bruk og desinfiseres i henhold
til produsentens anbefalinger for videre bruk.

« Etter handtering av slangene eller bruk av komponentene under
behandling ma du kontrollere og, om ngdvendig, gjenopprette riktig
posisjonering av slangene og komponentene.

« Desinfiser de korresponderende tilgangsstedene uten beskyttelses-
hette for andre produkter kobles til.

Reinfusjon

« Se i bruksanvisningen for multiFiltratePRO-apparatet for informasjon
om hvordan du avslutter behandlingen, samt delen «Kassering i
denne bruksanvisningen.

« Lukk alle klemmer pa multiFiltratePRO-slangene fer engangsutsty-
ret fiernes. Dette er for a redusere faren for vaeskelekkasje.

ADVARSLER OG FORHANDSREGLER

Advarsler

« Dette engangsutstyret skal bare brukes av personer med opplee-
ring, kunnskap og erfaring i riktig bruk og handtering og som kan
fremvise sertifisering pa dette.

+ multiFiltratePRO-slangene er kun for engangsbruk. Riktig funk-
sjon for alle kontaktflater garanteres kun ved engangsbruk. Gjenb-
ruk kan veere farlig bade for pasient og bruker (f.eks. svekket ytelse,
kontaminasjon).

+ Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen (se etiketten).

+ Kontroller produktene ngye hvis pakningen er skadet. Ma ikke
brukes hvis den sterile emballasjen er skadet, hvis beskyttende eller
lukkepropper ikke er pa plass, eller hvis det er synlige skader pa de
ferdige produktene (f.eks. knekk pa slangene).

« Kontroller at alle slanger og kamre er riktig satt inn i de respektive
holderne. Unnga & baye eller tette engangsutstyret for & unnga me-
kanisk og kjemisk skade pa cellulzere blodkomponenter.

« Av hygieniske og funksjonsmessige arsaker anbefales det at
slangesystemene monteres like fer klargjeringstidspunktet. Dette
gjer tiden fra klargjering og sirkulasjon til behandlingsstart s& kort
som mulig og i trad med gjeldende retningslinjer.

« Koble til multiFiltratePRO-slangene pa en aseptisk mate uten a
bergre apne koblinger.

+ Desinfiser tilgangssteder uten beskyttende propp med 70 % alko-
hol og la det terke, for du kobler til andre produkter, for & redusere
faren for infeksjon.

+ Desinfeksjonsmidlenes kompatibilitet med tilgangsstedene (bort-
sett fra midlene som er anbefalt) ma bestemmes fer klinisk bruk.

« For stort negativt trykk kan fare til delvis kollaps av pumpeseg-
mentet og resultere i en faktisk blodflow som er betydelig lavere enn
det som er angitt pa apparatet.

E&l‘vljr’l_i)mumstemperaturen for bruk av engangsutstyret er 18 °C
* Du kan sikre en trygg kobling mellom pasienttilgangen og blod-
slangene ved & holde og skru den fargede (bla, rad) koblingsmut-
teren utelukkende pa blodslangen. Ikke trekk til den indre delen av
koblingen. Etter tilkobling ma du kontrollere at komponentene er
skrudd godt sammen.

« Kontroller at komponentene/slangene som er i direkte kontakt
med apparatet, sitter som de skal, og kontroller at alle propper og
skrukoblinger er festet og riktig strammet (spesielt for pasientkob-
Iing)ene, dialysatorkoblingene, apparatet og l@sningsposens koblin-
ger).

« Kontroller at engangsutstyret ikke har knekk eller lekkasjer under
priming- og behandlingsfasen, og iverksett korrigerende tiltak (f.eks.
stramming av Luer-Lock koblingen) eller bytt den ut om ngdvendig.
« For a unnga luftemboli serg for at returslangen til pasienten er
satt riktig inn i maskinens luftbobledetektor.

« Veer sveert ngyaktig ved montering og med blodniva i boblefel-
lene. Forsikre deg om at blod ikke kommer i kontakt med det hy-
drofobe filteret eller at Iuft ikke kommer inn i den ekstrakorporeale
kretsen pa grunn av trykkforandringer.

« Bytt ut engangsutstyret dersom det oppdages en synlig koagel-
dannelse («hvit stripe») i blodslangen nedenfor boblefellen pa re-
turslangen, for eksempel pa punktet der kalsiuminfusjonsslangen
integreres med blodslangen.

*+ Rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler kan skade materiale-
ne som er brukt i engangsutstyret. Sikkerhet og ytelse ved bruk kan
ikke lenger garanteres, og produsenten fraskriver seg alt ansvar.

« Plasten som brukes, kan veere inkompatibel med medikamenter
eller desinfeksjonsmidler (f.eks. kan koblinger som er laget av po-
lykarbonat utvikle sprekker nar de kommer i kontakt med vannholdi-
ge lgsninger med pH > 10).

+ Hvis ernaeringslgsninger administreres i blodslangen, kan fukting
av Luer-Lock koblingen til ernaeringssystemet med lipidholdig vees-
ke svekke egenskapene til plastmaterialet som brukes. Kontroller
under tilkobling av ernzeringssystemet at infusjonsslangen neer Lu-
er-Lock koblingen er helt fri for ernaeringslgsning.

Advarsler: injeksjonssteder

« |kke bruk kanyler med skra spiss og en diameter sterre enn
20 gauge (ytre nalediameter skal veere pa 0,9 mm eller mindre) for
a punktere injeksjonsstedene (hvis aktuelt).

Advarsler: nalefrie tilgangssteder

+ Nalefrie tilgangssteder er merket med folgende:

A -.

« Bruk en Luer-Lock sprayte for a aktivere det nalefrie tilgangs-
stedet. Ikke bruk skarpe naler til & punktere septum pa det nalefrie
tilgangsstedet. Slik bruk kan fere til lekkasje eller at det kommer luft
inn i vaeskebanen. Se advarselsetikettene pa det ferdige produktet.
« |kke koble sprayten som ble brukt pa det nalefrie tilgangsstedet,
til andre steder pa det ferdige produktet. Dersom sprgyten kommer
i kontakt med et smgremiddel, kan den Igsne/kobles fra og fare til
pasientskade eller ded.

Driftstid

+ Maksimal brukstid er 72 timer. Engangsutstyret ma byttes ut
etter den maksimale brukstiden eller henholdsvis etter at et spe-
sifikt blodvolum er pumpet, som er angitt pa primeeremballasjen.

Spesielle merknader om materialer og stoffer

CMR-stoffer og endokrinforstyrrende stoffer
Du_finner_informasjon _om SVHC i henhold til artikkel 33 i
forskrift (EF) nr. 1907/2006 («REACH») pa denne siden:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Spesielle forholdsregler for oppbevaring

Folg indikasjonen pa produktetiketten. Ma beskyttes mot fuktighet,
frost og hey varme.

Kassering

Serg for sikker kassering av ubrukte produkter eller avfall i henhold
til lokale bestemmelser.

Materialer som har veert i kontakt med blod eller annet materiale av
menneskelig opprinnelse, kan veere smittefarlig. Slike materialer ma
kasseres ved a ta de ngdvendige forholdsreglene og i henhold til
lokale bestemmelser for (mulig) smittefarlig materiale.

SYMBOLER BRUKT PA ETIKETTER

Medisinsk utstyr

Unik utstyrs-ID

Nettside for pasientinformasjon
L= P g

@ Lateksfri

Sterilisert med etylenoksid

@ n”,:é, Skift ut blodslangen etter maksimal brukstid eller pum-
voLume | pet blodvolum, som angitt pa hovedpakken

Pumpesegmentets diameter/lengde

Volum for blodpriming

Enheter

Temperaturgrenser

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Sterilt barrieresystem

DATO FOR ENDRING AV TEKST

07/2023

En digital versjon av dette dokumentet er tilgjengelig pa felgende
nettside:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMASJON OM PRODUSENTE
Juridisk ansvarlig produsent
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multiFiltratePRO

INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy uwaznie zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami.
INFORMACJE OGOLNE

0Ogolny opis produktu

Dreny multiFiltratePRO zostaly zaprojektowane i sg przeznaczone do
stosowania ze zgodnym aparatem multiFiltratePRO do pozaustrojowego
oczyszczania krwi.

Dreny multiFiltratePRO sg produktami przeznaczonymi do jednorazowego
uzycia.

Dreny multiFiltratePRO stuzg do pozaustrojowego oczyszczania krwi u
pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Dreny multiFiltratePRO sktadajg sie z drenu tetniczego / drenu dostepu
(linia CZERWONA) oraz drenu zylnego / drenu powrotu (linia NIEBIESKA),
drenu filtratu (linia ZOLTA), drenu dializatu (linia ZIELONA), drenu ptynu
substytucyjnego / drenu osocza (linia BIALA) oraz drenu cytrynianu
(antykoagulantu), a takze drenu wapnia i drenu heparyny (antykoagulantu).
Ponizej wymieniono warianty drenéw multiFiltratePRO:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Dreny multiFiltratePRO moga by¢ stosowane w potgczeniu z wyrobem
medycznym iLA activve.

Dreny multiFiltratePRO nie zawierajg pirogenow.

Sterylizacja

Dreny multiFiltratePRO zostaty poddane sterylizacji tlenkiem etylenu (EO).

SKLAD

Dreny: migkki polichlorek winylu klasy medycznej.

Zigcza i inne elementy: terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS),
politereftalan butylenu (PBT), poliweglan (PC), poliamid (PA), polietylen
(PE), politereftalan etylenu modyfikowany glikolem (PETG), polipropylen
(PP), politetrafluoroetylen (PTFE), polichlorek winylu (PVC), silikon,
kauczuk izoprenowy (IR), elastomer termoplastyczny (TPE), polietylen

o wysokiej gestosci (PEHD), kopolimer metakrylan metylu-akrylonitrylo-
butadieno-styrenowy (MABS), akrylowy hydrofobowy polimetakrylan metylu
(PMMA), polietylen o niskiej gestosci (PELD), politereftalan etylenu (PET).

PRZEZNACZENIE | POWIAZANE DEFINICJE
Przeznaczenie

Transport krwi i plynéw podczas zabiegu pozaustrojowego.

Wskazanie kliniczne

- Ostre uszkodzenie nerek wymagajace ciagtej terapii nerkozastepczej
(ang. continuous renal replacement therapy, CRRT)

- Przewodnienie wymagajace CRRT

- Zatrucia wymagajace CRRT

- Stany chorobowe wymagajace terapeutycznej wymiany osocza (ang.
therapeutic plasma exchange, TPE)

- Stany chorobowe wymagajace CRRT w pofgczeniu z hemoperfuzjg w celu
wyeliminowania z krwi innych patogenéw

- Stany chorobowe wymagajace CRRT w potaczeniu z pozaustrojowg
eliminacjg CO, (ang. extracorporeal CO, removal, ECCO2R) w celu dodat-
kowego usunigcia CO,

Docelowa grupa pacjentéw

Zgodnie z informacjami podanymi przez producenta produkty sg przezna-
czone do wykonywania zabiegow u pacjentéw o masie ciata co najmniej
40 kg bez wzgledu na wiek, z uwzglednieniem okreslonych danych
technicznych produktu (np. tempo podawania, objeto$¢ napetniania) oraz
uzytych elementéw jednorazowego uzytku.

Docelowa grupa uzytkownikéw i docelowe srodowisko uzytko-
wania

Niniejszy zestaw do jednorazowego uzytku moze by¢ uzywany wytacznie
przez osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie, wiedze i doswiadcze-
nie w zakresie prawidtowego dziatania i obstugi oraz w przypadku ktérych
mozna okaza¢ dowod przeprowadzenia szkolenia.

Produkt nalezy stosowa¢ w pomieszczeniach odpowiednich do wykonywa-
nia dializ w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej.

Konieczne jest przestrzeganie aktéw normatywnych i przepiséw miejscowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

We wspdtczesnym pismiennictwie zgtaszano sporadycznie wystepowanie
nastepujacych dziatan niepozadanych:

- Niedoci$nienie tetnicze

- Utrata krwi (np. hipowolemia, wstrzas hipowolemiczny, niedoci$nienie
tetnicze, niedokrwistos$¢, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie krazenia)

- Zaburzenia krzepniecia (np. trompocytopenia)

- Zatorowos¢ (powietrzna, zakrzepowa)

- Zakazenie bakteryjne

- Hipotermia

- Hemoliza

- Nadwrazliwo$¢ lub reakcje podobne do nadwrazliwosci (np. dusznos¢,
zatrzymanie krazenia i oddechu, niedocisnienie, pokrzywka, zaczerwienie-
nie twarzy, $wiad, bdl brzucha, nudnosci, drgawki i utrata przytomnosci)
Dodatkowe dziatania niepozadane mogg by¢ charakterystyczne dla innych
produktéw i lekow stosowanych w terapil.

Wiecej informacji na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z produktem
multiFiltratePRO mozna znalez¢ w jego instrukcji obstugi.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego o wystgpieniu
jakichkolwiek powaznych zdarzen zwigzanych z produktem, w tym zdarzen
niewymienionych w niniejszej ulotce. Na terenie Unii Europejskiej wszelkie
powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z produktem nalezy zgtasza¢
producentowi wskazanemu na oznakowaniu (). oraz wtasciwemu organo-
wi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym wykonywano zabieg.

Powaznym zdarzeniem moze by¢ kazde zdarzenie skutkujace w sposdb
bezposredni lub posredni zgonem pacjenta, uzytkownika lub jakiejkolwiek
innej osoby, przejsciowym lub trwatym powaznym pogorszeniem stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub jakiejkolwiek innej osoby albo powaznym
zagrozeniem dla zdrowia publicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z produktem

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek z materiatéw, z ktérych wykonano dreny,
wyrlnienionych w cze$ci dotyczacej sktadu, lub na pozostatosci tlenku
etylenu.

W cigzkich przypadkach zabieg nalezy przerwac i rozpoczaé¢ wiasciwe dla
przypadkéw nagtych postgpowanie medyczne. W takich sytuacjach krwi nie
wolno przetaczac¢ z powrotem do pacjenta.

Przeciwwskazania zwigzane z leczeniem

Szczegdtowe informacje na temat ogdlnych przeciwwskazan dotyczacych
pozaustrojowego oczyszczania krwi zawiera instrukcja obstugi aparatu
multiFiltratePRO.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Informacje na temat istotnych parametréw dziatania zawiera instrukcja
obstugi aparatu multiFiltratePRO.

UZYTKOWANIE

Instrukcje dotyczace obstugi

Informacije na temat sposobu postepowania z niniejszym zestawem do
jednorazowego uzytku podczas konfiguracji (np. wyboru typu zabiegu),
napetniania, terapii i reinfuzji mozna znalez¢ w instrukgji obstugi aparatu
multiFiltratePRO. Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage instrukcje uzycia innych
produktéw do jednorazowego uzytku, takich jak hemofiltr.

Przygotowanie

« Szczegdtowe informacje na temat postepowania z zestawem do jedno-
razowego uzytku przed przygotowaniem go do uzycia lub w trakcie jego
uzywania oraz informacje pozwalajace sprawdzi¢, czy zestaw do jednora-
zowego uzytku zostat prawidtowo zainstalowany, znajdujg sie w instrukcji
obstugi aparatu multiFiltratePRO.

« Dreny multiFiltratePRO sg zgodne z aparatem multiFiltratePRO i przezna-

czone do stosowania z tym urzagdzeniem (patrz oznakowanie) wytgcznie po
otrzymaniu stosownego instruktazu lub odbyciu odpowiedniego szkolenia.
« Dreny infuzyjne powinny by¢ zaci$nigte z wyjatkiem sytuacji, gdy sg
uzywane.

« Dreny multiFiltratePRO nalezy rozpakowac i podigczy¢ w sposéb asep-
tyczny, nie dotykajac otwartych ztgczy.

« Przestrzegac barwnego oznakowania, podtaczajac elementy zgodnie z
odpowiadajgcymi im oznaczeniami na aparacie.

« Pompy i zaciski pomp obstugiwa¢ zgodnie z instrukcjg obstugi aparatu.

« Dokreci¢ wszystkie nasadki zamykajace i dopilnowac, aby wszystkie
zlgcza i nasadki byly zabezpieczone.

« Napetni¢ i przeptuka¢ zestaw do jednorazowego uzytku zgodnie z instruk-
cjg obstugi aparatu lub pomocniczymi instrukcjami stosowania dodatkowych
produktow i instrukcjami ze szkolenia (jesli dotyczy).

« Zestaw do jednorazowego uzytku firmy Fresenius Medical Care opraco-
wano tak, aby dziatat poprawnie przy maksymalnych i minimalnych zaleca-
nych przez producenta ci$nieniach i predkosciach przeptywu wytwarzanych
w odpowiednim aparacie multiFiltratePRO. Obowigzujg takze wszystkie
pozostate majgce zastosowanie parametry techniczne aparatu.

Zabieg

« W przypadkach gdy w pozaustrojowym obiegu krwi znajduje sie znaczna
ilos¢ krwi krazacej pacjenta oraz u pacjentéw z niedokrwistoscia lub
niestabilnych hemodynamicznie mozna rozwazy¢ napetnienie obiegu krwig
lub ptynem krwiozastepczym.

« Aby zapewni¢ prawidtowy wychwyt pecherzykdw powietrza, putapke
powietrzng napetni¢ do okoto 1 cm ponizej jej gornej czesci. Zapobiega to
kontaktowi ptynu z filtrem hydrofobowym oraz przedostawaniu sig powietrza
do pozaustrojowego obiegu krwi. W przypadku gdy ptyn dotrze do filtra
hydrofobowego w ostonie przetwornika (TP) i wejdzie z nim w kontakt,
wymieni¢ zestaw do jednorazowego uzytku.

« Zestaw do jednorazowego uzytku posiada dodatkowe ztgcze przezna-
czone do podtgczenia do uktadu pomiaru cisnienia. Mozna go uzy¢ do
podtgczenia nowej linii pomiaru ci$nienia (dostepnej jako wyposazenie
dodatkowe w asortymencie produktéw firmy Fresenius Medical Care).

« Nie wprowadza¢ ptynu z powrotem do linii pomiaru ci$nienia za pomoca
strzykawki. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie membrany w ostonie
przetwornika (TP) i w rezultacie doprowadzi¢ do zanieczyszczenia.

W przypadku przedostania si¢ ptynu przez ostone przetwornika (TP), po
zakonczeniu zabiegu sprawdzi¢ urzadzenie pod katem zanieczyszczenia.
Jesli doszto do zanieczyszczenia, urzadzenie wycofa¢ z uzycia. Przed
ponownym oddaniem do dalszego uzycia zdezynfekowac je zgodnie z
zaleceniami producenta.

« W razie przemieszczania drenéw lub stosowania elementéw sktadowych
zestawu podczas zabiegu, sprawdzi¢ potozenie drenéw i elementéw zesta-
wu i w razie potrzeby przywrdci¢ wtasciwe potozenie.

« Przed podigczeniem jakichkolwiek innych produktéw zdezynfekowaé
niezabezpieczone nasadkg ochronng miejsca dostepu.

Reinfuzja

« Informacje dotyczace koriczenia zabiegu zawiera instrukcja obstugi
aparatu multiFiltratePRO, natomiast w czesci ,Usuwanie do odpadow”
niniejszej instrukgji stosowania znajdujg sie informacje na temat usuwania
produktow.

* Przed zdjeciem drendéw multiFiltratePRO zamkna¢ wszystkie zaciski, aby
zmniejszy¢ ryzyko wycieku ptynow.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia

* Niniejszy zestaw do jednorazowego uzytku moze by¢ uzywany wy-
tacznie przez osoby posiadajgce odpowiednie przeszkolenie, wiedze i
doswiadczenie w zakresie prawidtowego dziatania i obstugi oraz w przy-
padku ktérych mozna okaza¢ dowdd przeprowadzenia szkolenia.

+ Dreny multiFiltratePRO sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowe-
go uzytku. Poprawne dziatanie wszystkich zlaczy mozna zapewni¢ wy-
tacznie w przypadku jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie stwarza
zagrozenie zaréwno dla pacjenta, jak dla operatora (np. ze wzgledu na
pogorszenie dziatania czy zanieczyszczenie produktu).

* Nie uzywac po uplywie terminu przydatnosci (patrz oznakowanie).

« Jedli karton jest uszkodzony, nalezy doktadnie sprawdzi¢ znajdujace
sie w nim produkty. Nie uzywac, jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone,
jesli ochronne lub zamykajgce nasadki nie znajdujg sie na swoim miej-
scu, albo jesli na gotowych produktach widoczne sg jakiekolwiek uszko-
dzenia (np. zagiecia drendw).

+ Zapewni¢ poprawne umieszczenie wszystkich drenéw i komér w ich
uchwytach. Unika¢ zagie¢ lub niedroznosci w zestawach do jednora-
zowego uzytku w celu zapobiegniecia mechanicznemu i chemicznemu
uszkodzeniu komdrkowych sktadnikow krwi.

« Ze wzgledow higienicznych i funkcjonalnych zaleca sig, aby systemy
drenéw podigczano wytacznie bezposrednio przed przygotowaniem,
dzieki czemu przygotowanie i wstepna cyrkulacja odbeda sie w czasie
blizszym rozpoczecia zabiegu i zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi.

« Dreny multiFiltratePRO podtgczac w sposob aseptyczny, nie dotykajac
otwartych ztgczy.

* Przed podigczeniem jakichkolwiek innych produktéw zdezynfekowaé
niezabezpieczone nasadkg ochronng miejsca dostgpu 70-procentowym
alkoholem w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia. Przed podtgczeniem
pozostawi¢ je do wyschnigcia.

* Przed uzyciem Klinicznym srodkéw dezynfekujacych (innych niz zale-
cane) nalezy potwierdzi¢ ich zgodno$¢ z miejscami dostepu.

+ Nadmierne podci$nienie moze skutkowa¢ czesciowym zapadnieciem
sie drenéw segmentu pompy, @ w konsekwencji znacznie nizszym rze-
czywistym przeptywem krwi niz wskazywany w urzadzeniu.

* Korzystac z zestawu do jednorazowego uzytku w temperaturze nie niz-
szej niz 18°C (64°F).

« Aby zapewni¢ bezpieczne potaczenie migdzy dostepem pacjenta a
drenami krwi, przytrzymac i dokrecic¢ kolorowg nakretke taczaca (niebie-
ska, czerwong) tylko na drenie krwi. Nie dokreca¢ wewnetrznej czesci
ztacza. Po podigczeniu sprawdzi¢, czy mocno dokrecono wszystkie ele-
menty.

+ Upewnic sie, ze elementy/dreny podtaczone bezposrednio do aparatu
sg prawidtowo zamocowane i sprawdzi¢, czy wszystkie nasadki i pota-
czenia skrecane sg dobrze dokrecone (szczegolnie w przypadku ztaczy
po s.t)ronie pacjenta, ztaczy dializatora, ztaczy aparatu i workéw z roztwo-
rami).

* W fazie napetniania i zabiegu sprawdzi¢ elementy pod katem zagiec i
nieszczelnosci. W razie potrzeby zastosowac¢ odpowiednie srodki zarad-
cze (np. dokreci¢ ztacza typu luer-lock) lub dokona¢ wymiany.

« Aby unikng¢ zatoru powietrznego, upewnic sie, ze dren powrotu do pa-
cjenta jest prawidtowo wiozony do zainstalowanego w aparacie detektora
pecherzykow powietrza.

« Zwréci¢ szczegdlng uwage na instalacje putapek powietrznych i po-
ziom ich napetnienia krwig. Upewni¢ sig, ze z powodu wahan ci$nienia
krew nie styka sie z filtrem hydrofobowym lub powietrze nie przedostaje
sie do obiegu pozaustrojowego.

+ Wymieni¢ zestaw jednorazowego uzytku w przypadku zauwazenia
tworzenia sie skrzepu (,biaty pasek”) w drenie powrotu krwi za putapka
powietrzng drenu powrotu, na przyktad w miejscu, w ktérym dren infuzyj-
ny wapnia tgczy sie z drenem krwi.

* Roztwory czyszczace i dezynfekujagce mogg powodowac uszkodzenia
materiatow, z ktorych zostat wykonany zestaw jednorazowego uzytku.
W takich przypadkach nie mozna zagwarantowac dalszego bezpieczen-
stwa uzytkowania i prawidtowego dziatania, za co producent nie ponosi
Zzadnej odpowiedzialnosci.

« Tworzywa sztuczne mogg nie by¢ zgodne z lekami lub $rodkami de-
zynfekujgcymi (na przyktad w ztgczach z poliweglanu moga pojawi¢ sie
peknigcia w razie styczno$ci z roztworami wodnymi o pH >10).

* W przypadku podania do drenu krwi preparatow zywieniowych zwilze-
nie ztacza typu luer-lock systemu zywienia ptynami z zawartoscig lipidow
moze ostabic wiasciwosci stosowanego tworzywa sztucznego. Zapewnic,
aby podczas podtgczania systemu zywienia dren infuzyjny potozony w
poblizu miejsca podtgczenia typu luer-lock nie miat stycznosci z prepara-
tem Zywieniowym.

Ostrzezenia: miejsca wstrzyknigé

+ Do nakluwania miejsc wstrzyknig¢ (jesli wystepuja) nie uzywac igiet ze
skosnie $cigtg koncowka o rednicy wigkszej niz 20G (zewnetrzna $red-
nica igty powinna wynosi¢ 0,9 mm lub mniej).

Ostrzezenia: beziglowe miejsca dostepu

« Bezigtowe miejsca dostepu sg oznaczone w nastepujgcy sposob:
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» W celu aktywacji beziglowego miejsca dostepu nalezy uzy¢ strzykaw-
ki luer-lock. Do przebijania przegrody bezigtowego miejsca dostepu nie
nalezy uzywac ostrych igiet. Moze to prowadzi¢ do nieszczelnosci lub
whniknigcia powietrza do drogi przeptywu ptynu. Nalezy zapozna¢ si¢ z
etykietami ostrzegawczymi umieszczonymi na gotowym produkcie.

« Nie podigcza¢ strzykawki uzywanej w beziglowym miejscu dostepu do
innych elementéw gotowego produktu — jesli strzykawka wejdzie w kon-
takt ze Srodkiem smarnym, moze sie odtaczy¢ i doprowadzi¢ do obrazen
lub $mierci pacjenta.

Czas uzytkowania

+ Maksymalny czas uzytkowania wynosi 72 godziny. Zestaw do
jednorazowego uzytku nalezy wymieni¢ po uptywie maksymalnego
czasu uzytkowania lub po przetoczeniu okreslonej objetosci krwi,
zgodnie z informacjami podanymi na opakowaniu gtéwnym.

Uwagi szczegolne dotyczace tworzyw i substanciji

Substancje rakotwércze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢ i zwigzki endokrynnie czynne

Zgodnie z artykutem 33 rozporzadzenia WE nr 1907/2006 w_sprawie
rejestracji,oceny. udzielaniazezwolenistosowanychograniczenwzakresie
chemikaliow (REACH) informacje dotyczace substancji wzbudzajacych
szczegolnie duze obawy mozna znalez¢ na stronie internetowe:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Postepowac zgodnie z informacjami podanymi na oznakowaniu produktu.
Chroni¢ przed wilgocia, zamarzaniem i nadmiernym cieptem.
Usuwanie do odpadéw

Niezuzyte i zuzyte produkty nalezy bezpiecznie usuwa¢ do odpadéw
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Materiaty, ktére miaty styczno$¢ z krwig lub inng substancjg pochodzenia
ludzkiego, mogg by¢ zakazne. Nalezy je usuwac, stosujgc wymagane
$rodki ostroznosci i zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
materiatéw (potencjalnie) zakaznych.

SYMBOLE NA OZNAKOWANIU PRODUKTU

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

Wyréb niezawierajgcy lateksu

ERILE Sterylizowane tlenkiem etylenu

max | Wymienic¢ dren krwi po uptywie maksymalnego czasu uzy-
@ TIME/ | cia lub przepompowaniu objetosci krwi zgodnie z opisem na
VOLUME | opakowaniu giéwnym

Srednica/dlugosé segmentu pompy

Objetos¢ napetniania krwig

Jednostki

Zakres temperatury

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

System bariery sterylnej

DATA SPORZADZENIA NINIEJSZEJ WERSJI TEKSTU
07/2023

Cyfrowa wersja niniejszego dokumentu jest dostgpna na nastepujacej
stronie internetowej:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO

INSTRU(;OES DE UTILIZA(;AO
Leia atentamente as seguintes instrucoes.

INFORMAGOES GERAIS

Descrigédo geral do produto

O sistema de tubos multiFiltratePRO destina-se a ser utilizado e é
compativel com um dispositivo multiFiltratePRO com um sistema de
purificag@o extracorpérea do sangue.

O sistema de tubos multiFiltratePRO destina-se a uma Unica utilizagéo.

O sistema de tubos multiFiltratePRO foi concebido para fornecer
tratamento extracorpdreo do sangue a doentes com insuficiéncia renal.

O sistema de tubos multiFiltratePRO é composto pela linha arterial/linha
de acesso (linha VERMELHA), linha venosallinha de retorno (linha AZUL),
linha de filtrado (linha AMARELA), linha de dialisador (linha VERDE), linha
de substituto/linha de plasma (linha BRANCA) e linha de citrato (como
anticoagulante), linha de calcio e linha de heparina (como anticoagulante).
As variantes do sistema de tubos multiFiltratePRO s&o:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

O sistema de tubos multiFiltratePRO pode ser usado em combinag&o com
o dispositivo médico iLA activve.

O sistema de tubos multiFiltratePRO n&o tem pirégenos.

Esterilizagao

O sistema de tubos multiFiltratePRO ¢ esterilizado por 6xido de etileno (EO).

COMPOSICAO

Sistema de tubos: PVC maleavel para utilizagédo médica.

Conectores e outros componentes: acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS),
tereftalato de polibutileno (PBT), policarbonato (PC), poliamida (PA),
polietileno (PE), politereftalato de etileno glicol (PETG), polipropileno (PP),
politetrafluoroetileno (PTFE), policloreto de vinilo (PVC), silicone, borracha
de isopreno (IR), elastémero termoplastico (TPE), polietileno de alta
densidade (PEHD), metacrilato de metilo de acrilonitrilo-butadieno-estireno
(MABS), polimetilmetacrilato acrilico hidrofébico (PMMA), polietileno de
baixa densidade (PELD), politereftalato de etileno (PET).

FINALIDADE PREVISTA E DEFINIGOES
RELACIONADAS

Finalidade prevista

Canalizagao de sangue e fluidos em tratamento extracorpéreo.
Indicagao médica

- Les&o renal aguda que requer terapia de substituicdo renal continua

- Sobrecarga de volume que requer terapia de substituigéo renal continua
- Intoxicagoes que requerem terapia de substitui¢ao renal continua

- Condicdes que requerem a troca de plasma sanguineo através de troca
plasmatica terapéutica

- Condigdes que requerem terapia de substituicao renal continua (CRRT)
combinada com hemoperfus&o para eliminar outros agentes patogénicos
do sangue

- Condigdes que requerem CRRT em combinagéo com a remogéo de CO2
extracorpérea (ECCO2R) para a remogao adicional de CO2

Populacao de doentes-alvo

Os dispositivos que foram especificados pelo fabricante para efeitos de
tratamento dos doentes, com um peso corporal de 40 kg ou superior,
independentemente da sua idade, tendo em conta os dados técnicos
especificados do dispositivo e os artigos de utilizagao unica utilizados (por
exemplo, taxas de administragéo e volumes de enchimento).

Grupo de utilizadores previsto e ambiente previsto

O produto descartavel sé pode ser utilizado por individuos com formagao,
conhecimentos e experiéncia adequados e comprovados sobre o
funcionamento e manuseamento corretos.

Utilizagdo em salas adequadas para didlise localizadas em instalagdes de
cuidados de salde profissionais.

Devem ser respeitadas as normas e os regulamentos locais.

EFEITOS SECUNDARIOS

A ocorréncia ocasional dos seguintes efeitos secundarios foi comunicada
na literatura atual:

- Hipotenséao

- Perda de sangue (por exemplo, hipovolemia e choque hipovolémico,
hipotens&o, anemia, arritmia cardiaca, paragem cardiaca)

- Disturbios da coagulagéo (por exemplo, trombocitopenia)

- Embolia (embolia gasosa, tromboembolia)

- Infeg&o bacteriana

- Hipotermia

- Hemdlise

- Hipersensibilidade ou reagées semelhantes a hipersensibilidade (por
exemplo, dispneia, paragem cardiorrespiratéria, hipotenséo, urticaria, rubor,
prurido, dor abdominal, nduseas, convulsdes e perda de consciéncia).

Os efeitos secundarios adicionais podem ser especificos de outros
dispositivos e farmacos utilizados na terapia.

Consulte as instrugdes de utilizagao do dispositivo multiFiltratePRO para
obter mais informagdes sobre os efeitos secundarios relacionados com o
tratamento.

Comunicagao de incidentes graves

Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositivo,

incluindo os nao indicados neste folheto, 0 médico assistente deve ser
imediatamente informado. Na UE, o utilizador tem de comunicar ao
fabricante qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o
dispositivo, em fungéo da rotulagem (wd) e da autoridade competente do
Estado-Membro da UE em que o tratamento é efetuado.

Um incidente grave pode ser qualquer incidente que, direta ou
indiretamente, conduza a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;
a deterioragd@o grave temporaria ou permanente do estado de saide de um
dqglr)te, utilizador ou outra pessoa, ou a uma ameaga grave para a salde
publica.

CONTRAINDICAGOES

Contraindicagées relacionadas com o produto
Hipersensibilidade a qualquer material do sistema de tubos conforme
indicado na composigao ou a residuos de 6xido de etileno.

Em casos graves, o tratamento tem de ser interrompido, o sangue ndo
deve ser devolvido ao doente e deve iniciar-se o tratamento médico de
emergéncia adequado.

Contraindicacao relacionada com a terapia

Consulte as instrugdes de utilizagao do dispositivo multiFiltratePRO para
obter mais informagdes sobre contraindicagdes gerais para a purificagéo
extracorpdrea do sangue.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Consulte as instrugdes de utilizagao do dispositivo multiFiltratePRO para
obter os parametros de desempenho essenciais.

METODO DE ADMINISTRAGAO

Instrugdes de manuseamento

Consulte as instrugdes de utilizagéo do dispositivo multiFiltratePRO
relativamente ao manuseamento do produto descartavel durante a
configuracéo (por exemplo, selegdo do tipo de tratamento), preparagéo,
tratamento e reinfusdo. Além disso, devem ser tidas em conta as instrucées
de utilizagdo de outros produtos descartaveis, tais como o filtro de
hemodilise.

Preparacédo

« Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo multiFiltratePRO para
obter mais informagdes sobre qualquer manuseamento preparatério do
produto descartavel antes de este estar pronto a ser utilizado ou durante

a sua utilizagéo e informagdes para verificar se o produto descartavel esta
corretamente instalado.
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« O sistema de tubos multiFiltratePRO destina-se a ser utilizado e é
compativel com o dispositivo multiFiltratePRO (ver rétulo), e sé devem ser
utilizados apés formagao ou instrugdes adequadas.

« As linhas de administragéo de infusdo devem estar fechadas com um
clamp, exceto quando forem necessarias.

« Desembale e ligue o sistema multiFiltratePRO de forma assética sem
tocar nos conectores abertos.

« Os codigos de cores devem ser seguidos e utilizados em conformidade
com as marcagdes correspondentes no dispositivo.

« Manuseie as bombas e as molas da bomba de acordo com as instrugdes
de utilizagdo do dispositivo.

« Aperte todas as tampas de fecho e certifique-se de que todos os
conectores e tampas estao fixos.

« Encha e enxague o produto descartavel de acordo com as instrugdes de
utilizagdo do dispositivo, ou com as instrucdes de utilizagdo suplementares
para opgdes adicionais e formacao, se aplicavel.

O produto descartavel Fresenius Medical Care foi concebido para
suportar as pressdes maximas e minimas recomendadas pelo fabricante

e as taxas de fluxo geradas em utilizagdo com o respetivo dispositivo
multiFiltratePRO. Aplicam-se todas as outras especificagdes relevantes do
dispositivo.

Tratamento

« Nos casos em que o volume extracorpéreo do circuito consistir numa
quantidade significativa do volume de sangue circulante do doente, bem
como em doentes anémicos e/ou hemodinamicamente instaveis, pode-se
considerar a preparagéo do circuito com sangue ou fluido de substituigdo
sanguinea.

« Para garantir o funcionamento correto dos detetores de bolhas, encha até
cerca de 1 cm abaixo do topo. Tal evita que o fluido entre em contacto com
o filtro hidrofébico, assim como a entrada de ar no circuito extracorpdreo.
Caso o fluido entre em contacto com o filtro hidrofébico no protetor para
transdutor (TP), é necessario substituir o produto descartavel.

« O produto descartavel tem uma ligagéo adicional destinada a ser ligada
ao sistema de medigao de pressao. Este pode ser utilizado para ligar uma
nova linha de medigéo de press&o (disponivel como acessério na gama de
produtos Fresenius Medical Care).

« Nao empurre o fluido para a linha de medicéo da presséo utilizando uma
seringa. Isto pode danificar a membrana no TP e, consequentemente,
provocar contaminagéo. Caso o fluido tenha passado através do

TP, verifique se o dispositivo esta contaminado apés a concluséo do
tratamento. Se tiver ocorrido contaminagao, o dispositivo deve ser retirado
de servigo e desinfetado de acordo com as recomendagdes do fabricante
antes de ser utilizado novamente.

« Apds a manipulagéo de linhas ou da utilizagdo de componentes durante o
tratamento, verifique e, se necessario, volte a colocar na posigao correta as
linhas e os componentes.

« Desinfete os locais de acesso correspondentes sem tampa de protegao
antes de ligar outros produtos.

Reinfusao

«+ Consulte as instrugdes de utilizagéo do dispositivo multiFiltratePRO

para obter informagdes sobre o fim do tratamento. Consulte, igualmente, a
secgado "Eliminagao" das presentes instrugdes de utilizagao.

« Feche todos os clamps do sistema de tubos multiFiltratePRO antes de
remover o produto descartavel para reduzir o risco de fuga de fluido.

AVISOS E PRECAUGOES

Avisos

« O produto descartavel s6 pode ser utilizado por individuos com
formagédo, conhecimentos e experiéncia adequados e comprovados
sobre o funcionamento e manuseamento corretos.

+ O sistema de tubos multiFiltratePRO destina-se a uma tnica utilizagao.
O funcionamento correto de todas as interfaces é garantido apenas para
uma Unica utilizagéo. A reutilizagdo pode ser nociva para o doente e para
o operador (por exemplo, desempenho comprometido, contaminag&o).

« Nao utilize apds a data de validade (ver rotulo).

*+ Se a embalagem de cartdo estiver danificada, verifique
cuidadosamente os produtos contidos no interior da mesma. N&o utilize
se a embalagem estéril estiver danificada, se as tampas de protegdo
ou fecho ndo estiverem colocadas, ou se existirem danos visiveis nos
produtos acabados (por exemplo, tubos com dobras).

+ Certifique-se de que todas as linhas e camaras estdo corretamente
inseridas nos respetivos suportes. Evite dobrar ou ocluir o produto
descartavel para evitar danos mecénicos e quimicos nos componentes
celulares do sangue.

+ Por questdes de higiene e funcionais, recomenda-se que o sistema
de tubos deve ser apenas inserido imediatamente antes do momento
de tratamento, mantendo, assim, os tempos de preparagao e circulagdo
mais proximos do inicio do tratamento e em conformidade com as
diretrizes aplicaveis.

«+ Ligue o sistema de tubos multiFiltratePRO de forma assética sem
tocar nos conectores abertos.

+ Desinfete com dlcool a 70% os locais de acesso sem tampa de
protegdo antes de ligar outros produtos, para reduzir o risco de infegao, e
deixe secar antes de ligar.

A compatibilidade dos desinfetantes (que n&o os recomendados) com
os locais de acesso tem de ser determinada antes da utilizag&o clinica.
» Uma pressao negativa excessiva pode provocar o colapso parcial do
segmento da bomba de sangue, resultando num fluxo sanguineo real
substancialmente inferior ao indicado no dispositivo.

Esfetg)mperatura minima de utilizagdo do produto descartavel é de 18 °C
« Para garantir uma ligagéo segura entre o acesso ao doente e a linha
de sangue, segure e aperte a porca de acoplamento colorida (azul,
vermelha) apenas na linha de sangue. Nao aplique o binario de aperto na
parte interior do conector. Apds a ligacéo, verifique se os componentes
estdo bem apertados.

+ Assegure-se de que os componentes/sistema de tubos em interface
direto com o dispositivo estdo devidamente instalados e certifique-se de
que todas as tampas e todas as unides aparafusadas estdo bem fixas
e devidamente apertadas (especialmente as ligagdes do doente, as
ligagdes do dialisador, o dispositivo e as ligagdes dos sacos de solugao).
+ Inspecione o produto descartavel quanto & presenca de dobras ou
fugas durante a preparagdo e durante a fase de tratamento e tome
medidas corretivas (por exemplo, apertar a conexao Luer-Lock) ou, se
necessario, substitua-o.

« Para evitar embolia gasosa, certifique-se de que a linha de retorno
do doente esta corretamente inserida no detetor de bolhas de ar do
dispositivo.

+ Deve ser prestada especial atengéo a instalagao e ao nivel de sangue
dos detetores de bolhas. Certifique-se de que, devido & flutuagéo da
press&o, 0 sangue ndo entra em contacto com o filtro hidrofobico nem o
ar entra no circuito extracorpéreo.

+ Troque o produto descartavel se for observada uma formagédo de
coagulo visivel ("linha branca") na linha de sangue a jusante da linha de
retorno do detetor de bolhas, por exemplo, no ponto em que a linha de
infusédo de calcio se funde com a linha de sangue.

* As solugdes de limpeza e os desinfetantes podem deteriorar os
materiais utilizados no produto descartavel. A seguranca e o desempenho
de utilizacdo deixam de poder ser garantidos e o fabricante n&o assume
qualquer responsabilidade.

+ Os plasticos utilizados podem néo ser compativeis com farmacos ou
desinfetantes (por exemplo, os conectores fabricados em policarbonato
podem desenvolver fissuras quando em contacto com solugdes aquosas
de pH superior a 10).

+ Se forem administradas solugdes nutricionais na linha de sangue,
molhar a conexdo Luer-Lock para o sistema de administragdo com fluidos
lipidicos pode enfraquecer as propriedades do material plastico utilizado.
Certifique-se de que, durante a ligagdo do sistema de administragéo,
a linha de infusdo proxima do local da conexd@o Luer-Lock permanece

totalmente livre de solugdo nutricional.

Avisos: locais de injegao

« Nao utilize agulhas com uma ponta biselada e um didmetro superior
a 20 gauge (o diametro exterior da agulha deve ser igual ou inferior a
0,9 mm) para a pungao dos locais de inje¢éo (se existentes).

Avisos: locais de acesso sem agulha

+ Os locais de acesso sem agulha so identificados com o seguinte:
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« Utilize uma seringa Luer-Lock para ativar o local de acesso sem
agulha. Nao utilize agulhas afiadas para pungéo do septo do local de
acesso sem agulha. A sua utilizagdo pode provocar fugas ou entrada
de ar no percurso do fluido. Consulte os rétulos de aviso existentes no
produto acabado.
+ Nao ligue a seringa utilizada para o local de acesso sem agulha a
outras partes do produto acabado — se a seringa entrar em contacto
gom lubrificante, podera desligar-se e provocar ferimentos ou morte do
oente.
Tempo de funcionamento
+ O tempo maximo de aplicagéo é de 72 horas. O produto
descartavel tem de ser substituido apés o tempo maximo de
utilizagéo ou, respetivamente, apds um volume de sangue especifico
bombeado, conforme indicado na embalagem principal.

Notas especificas sobre materiais e substancias

Substancias CMR e substancias perturbadoras do sistema enddcrino
Para _obter informagbes sobre substancias que suscitam
elevada preocupacdo (SVHC), de acordo com o artigo 33.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ("REACH"). visite esta pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Precaugoes especiais de armazenamento

Respeite a indicagdo no rétulo do produto. Proteja da humidade, do
congelamento e do calor excessivo.

Eliminagao

Garanta a eliminagdo segura de qualquer produto nao utilizado ou
material residual, em conformidade com os regulamentos locais.

Os materiais que tenham estado em contacto com sangue ou outro
material de origem humana podem ser infeciosos. Elimine esses materiais
tomando as medidas de precaugao necessarias e em conformidade com
os regulamentos locais relativos a materiais (potencialmente) infeciosos.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Dispositivo médico

Identificagéo Unica do dispositivo

Website informativo para o doente

Isento de latex

Esterilizado por 6xido de etileno

MAX | Substituir as linhas de sangue apés o tempo de utilizagao

@ TIME/ | maximo ou o volume de sangue bombeado méximo,
VOLUME indi i
conforme indicado na embalagem principal

Diametro/comprimento do segmento da bomba

Volume de preenchimento de sangue

Unidades

Limite de temperatura

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Sistema de barreira estéril

DATA DE REVISAO DO TEXTO
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website:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

e
o[
INFORMAGOES SOBRE O FABRICANTE
Fabricante legal

== FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG

Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg

GERMANY ¢ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

C€0123



multiFiltratePRO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Va rugam s cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului

Tuburile multiFiltratePRO sunt destinate utilizarii cu si sunt compatibile
cu un sistem extracorporal de purificare a sangelui, dispozitivul
multiFiltratePRO.

Tuburile multiFiltratePRO sunt de unica folosinta.

Tuburile multiFiltratePRO sunt concepute pentru a furniza tratament
sanguin extracorporal pacientilor care suferé de insuficienta renala.
Tuburile multiFiltratePRO sunt alcatuite din linia arteriald/linia de acces
(linia ROSIE), linia venoasa/linia de retur (linia ALBASTRA), linia filtratului
(linia GALBENA), linia dializatului (linia VERDE), linia substituentului/linia
pentru plasma (linia ALBA) si linia pentru citrat (ca anticoagulant), linia
pentru calciu si linia pentru heparin (ca anticoagulant).

Variantele tuburilor multiFiltratePRO sunt urmatoarele:

+ multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

« multiFiltratePRO Ci-Ca HD

« multiFiltratePRO HDF

« multiFiltratePRO TPE

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

« multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Tuburile multiFiltratePRO pot fi utilizate in combinatie cu dispozitivul
medical iLA activve.

Tuburile multiFiltratePRO nu contin substante pirogene.

Sterilizare

Tuburile multiFiltratePRO sunt sterilizate cu oxid de etilena (OE).

COMPOZITIE

Tuburi: PVC moale de uz medical.

Conectori si alte componente: acrilonitril butadien stiren (ABS), tereftalat
de polibutilena (PBT), policarbonat (PC), poliamida (PA), polietilena (PE),
tereftalat de polietilena modificat cu glicol (PETG), polipropilena (PP),
politetrafluoroetilena (PTFE), clorura de polivinil (PVC), silicon, cauciuc
izoprenic (IR), elastomer termoplastic (TPE), polietilena de inaltd densitate
(PEHD), metacrilat de metil acrilonitril-butadien-stiren (MABS), metacrilat
de polimetil acrilic hidrofob (PMMA), polietilena de joasa densitate (PELD),
tereftalat de polietilena (PET)

UTILIZARE PREVAZUTA SI DEFINITII ASOCIATE
Utilizare prevazuta
Transportul si directionarea sangelui si al fluidului n cadrul unui tratament
extracorporal
Indicatii medicale
Insuflmenta renala acuta ce necesita terapie de inlocuire continua a
functiei renale
- Volum excesiv ce necesita terapie de inlocuire continua a functiei renale
- Intoxicatii ce necesita terapie de fnlocuire continua a functiei renale
- Conditii ce necesitd schimbul de plasma sanguina prin schimb plasmatic
terapeutic (therapeutic plasma exchange, TPE)
- Conditii ce necesita terapie continué de inlocuire a functiei renale
(continuous renal replacement therapy, CRRT) in comblnaﬂe cu
hemoperfuzie pentru eliminarea altor agenti patogeni din sange
- Conditii ce necesita CRRT in combinatie cu eliminarea extracorporala
a dioxidului de carbon (extracorporeal CO2 removal, ECCO2R) pentru
eliminarea suplimentara a CO2
Grupul de pacienti vizati
Conform spemflcatnlor producatorului, dispozitivele sunt destinate tratarii
pacientilor cu o greutate corporald de minim 40 kg, indiferent de varsta,
tinand cont de datele tehnice specificate ale dispozitivului si de articolele
de unica folosinta utilizate (de exemplu, rate de alimentare, volume de
umplere).
Grupul de utilizatori vizati si mediul vizat
Accesoriul de unicé folosinta trebuie utilizat exclusiv de persoane care detin
instruirea, cunostintele si experlenta adecvate necesare pentru operarea
si manlpularea corecta a acestuia si care pot dovedi ca au fost instruite in
acest sens.
Operarea se face in camere potrivite pentru dializa, aflate in unitati
profesionale de asistenta medicala.
Este obligatorie respectarea normelor si a reglementarilor locale.

EFECTE SECUNDARE

In literatura de specialitate actuald s-a raportat aparitia ocazionala a
urmatoarelor efecte secundare:

- Hipotensiune

- Pierderi de sange (de ex., hipovolemie si soc hipovolemic, hipotensiune,
anemie, aritmie cardiacd, stop cardiac)

- Afectiuni asociate coagularii (de ex., trombocitopenie)

- Embolie (gazoasa, tromboembolie)

- Infectie bacteriana

- Hipotermie

- Hemoliza

- Hipersensibilitate sau reactii asemanéatoare hlpersen5|b| itatii (de ex.,
dispnee, stop cardiopulmonar, hipotensiune, urticarie, inrosirea fetei,

prurit, durere abdominald, greata, convulsii si |nconst|ema)

Pot aparea efecte secundare suplimentare specifice altor dispozitive sau
medicamente utilizate in timpul tratamentului.

Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru mai multe informatii privind efectele secundare legate de tratament.
Raportarea incidentelor grave

In cazul in care apare orice incident grav in legatura cu dispozitivul,
inclusiv incidente neenumerate in aceasta brosura, trebuie informat
imediat medicul curant. In cadrul Uniunii Europene, utilizatorul trebuie

sa raporteze orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul

catre producator, in conformitate cu eticheta () si cétre autoritatea
competenta din statul membru unde se administreaza tratamentul.

Un incident grav poate fi orice incident care conduce direct sau indirect la
decesul unui pacient, al utilizatorului sau al altei persoane, la deteriorarea
grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a
utilizatorului sau a altei persoane sau la 0 amenintare grava la adresa
sanatatii publice.

CONTRAINDICATII

Contraindicatii referitoare la produs

Hipersensibilitate la oricare din materialele tuburilor, enumerate la
compozitie, sau la reziduurile de oxid de etilend.

In cazuri grave, tratamentul trebuie intrerupt, sangele nu trebuie
returnat pacientului si trebuie initiat un tratament medical de urgenta
corespunzator.

Contraindicatii referitoare la tratament

Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru informatii suplimentare privind contraindicatiile generale asociate
cu purificarea extracorporald a sangelui.

CARACTERISTICI PRIVIND PERFORMANTA
Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru parametrii esentiali privind performanta.

METODA DE ADMINISTRARE

Instructiuni de manipulare

Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
privind manipularea accesoriului de unica folosinta in timpul configurarii
(de ex., selectarea tipului de tratament), amorsarii, administrarii
tratamentului si reperfuzarii. De asemenea, trebuie luate in considerare
si instructiunile de utilizare ale altor accesorii de unica folosintd, precum
hemofiltrul.

Pregatire

« Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru detalii privind orice operatiuni de pregatire a accesoriului de unica
folosinta inainte ca acesta sa fie gata de utilizare sau in timpul utilizarii,
dar si pentru informatii in vederea verificérii dacé accesoriul de unica
folosinta este instalat corespunzator.

* Tuburile multiFiltratePRO sunt destinate utilizarii cu si sunt compatibile
cu dispozitivul multiFiltratePRO (consultati eticheta) si trebuie utilizate
numai dupa instruirea sau pregatirea adecvata.
« Liniile de administrare a solutiei intravenoase trebuie prinse cu clema, cu
exceptia cazurilor cand este acestea sunt necesare (utilizate).
« Despachetati si conectati tuburile multiFiltratePRO in mod aseptic, fara a
atinge conectorii deschisi.
« Codificarile prin culori trebuie respectate si utilizate conform marcajelor
corespunzatoare de pe dispozitiv.
* Manevrati pompele si clemele pompei conform instructiunilor de utilizare
ale dispozitivului.
« Strangeti toate capacele de inchidere si asigurati-va ca toti conectorii si
toate capacele sunt bine fixate.
« Umpleti si spélati accesoriul de unica folosinta conform instructiunilor de
utilizare ale dispozitivului sau al instructiunilor de utilizare aditionale pentru
optiunile suplimentare, precum si conform instruirii, dupa caz.
« Accesoriul de unica folosinta Fresenius Medical Care a fost conceput
sa reziste la presiunile si fluxurile maxime si minime recomandate
de producator, generate in timpul utilizarii impreuna cu dispozitivul
multiFiltratePRO destinat. Se aplica toate celelalte specificatii relevante
privind dispozitivul.
Tratament
« In cazurile in care volumul extracorporal al circuitului reprezinta o
cantitate semnificativa din volumul sangelui circulant al pacientului, dar
SI la pacientii anemici si/sau cu instabilitate hemodinamica, se poate lua
in considerare amorsarea circuitului cu sange sau cu fluid de substitutie
a sangelui.
« Pentru a asigura functionarea corecta a capcanei de aer, lasati
aproximativ 1 cm liber sub partea superioara. Astfel, se evita contactul
fluidului cu filtrul hidrofob, dar si patrunderea aerului in circuitul
extracorporal. In situatia in care fluidul ajunge la si intré in contact cu
filtrul hidrofob Tnduntrul protectiei traductorului (Transducer Protector/TP),
accesoriile de unica folosinta trebuie inlocuite.
« Accesoriul de unica folosinta are o conexiune suplimentara cu scopul de
a se conecta la sistemul de masurare a presiunii. Aceasta poate fi utilizata
pentru a conecta o noua linie de masurare a presiunii (disponibild ca
accesoriu in gama de produse Fresenius Medical Care).
« Nu impingeti inapoi lichidul in linia de masurare a presiunii utilizand
o seringa. Puteti deteriora membrana din TP si poate rezulta astfel
contaminarea. In situatia in care este posibil sa fi trecut fluid prin
TP, verificati ca dispozitivul s& nu fie contaminat dupa terminarea
tratamentului. Daca s-a produs contaminarea, dispozitivul trebuie scos
din uz si dezinfectat conform recomandarilor producétorului, fnainte de a
fi folosit din nou.
+ Dupa manipularea liniilor sau utilizarea componentelor in timpul
tratamentului, verificati si daca este necesar fixati la loc pozitia liniilor si a
componentelor.
« Dezinfectati corespunzator locurile de acces care nu sunt prevazute cu
capace de protectie, inainte de a conecta alte produse.
Reperfuzare
« Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului multiFiltratePRO
pentru terminarea tratamentului si, de asemenea, sectiunea ,Eliminare”
din prezentele instructiuni de utilizare.

« Inchideti toate clemele tuburilor multiFiltratePRO inainte de a indepérta

accesoriul de unica folosintd, pentru a reduce riscul de scurgere a fluidului.

AVERTIZARI SI PRECAUTII

Avertizari

« Accesoriul de unicé folosinta trebuie utilizat exclusiv de persoane care
detin instruirea, cunostintele si experienta adecvate necesare pentru
operarea si manipularea corecta a acestuia si care pot dovedi ca au fost
instruite in acest sens.

+ Tuburile multiFiltratePRO sunt de unicé folosinta. Functionarea
corecta a tuturor interfetelor este asigurata doar pentru utilizare unica.
Reutilizarea poate fi periculoasa atat pentru pacient, cat si pentru
operator (de ex., nivel scazut al performantelor, contaminare).

+ Nu utilizati dupa data expirarii (consultati eticheta).

+Dacéd ambalajul de carton este deteriorat, verificati cu atentie
produsele furnizate. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat,
daca capacele de protectie sau de inchidere nu sunt fixate sau daca
produsele finite prezinta orice deteriorare vizibila (de ex., tuburi cudate).
« Asigurati-va ca toate tuburile si compartimentele sunt inserate corect
in suporturile corespunzatoare. Evitati cudarea sau ocluzionarea
accesoriului de unica folosinta, pentru a evita deteriorarea mecanica si
chimica a componentelor celulare ale sangelui.

+ Din motive de igiena si de functionare, se recomanda sa introduceti
sistemele de tuburi strict imediat inainte de pregatire, mentinand astfel
timpii de pregatire si de circulare mai aproape de inceputul tratamentului
si in conformitate cu ghidurile aplicabile.

+ Conectati tuburile multiFiltratePRO in mod aseptic, fara a atinge
conectorii deschisi.

+ Dezinfectati locurile de acces care nu sunt prevazute cu capace de
protectie cu alcool 70%, inainte de a conecta alte produse, pentru a
reduce riscul de infectie, si lasati sa se usuce inainte de conectare.

+ Compatibilitatea dezinfectantilor (altii decat cei recomandati) cu locul
de acces trebuie stabilita inainte de utilizarea clinica.

* Presiunea negativa excesivd poate duce la colabarea partiald a
segmentului pompei, avand ca rezultat un flux sanguin real mult mai mic
decat cel indicat pe dispozitiv.

« Temperatura miniméa de utilizare a accesoriului de unica folosinta este
de 18 °C.

« Pentru a garanta o conexiune sigura intre accesul la nivelul pacientului
si liniile de sange, tineti si insurubati piulita de fixare colorata (albastra,
rosie) numai pe linia de sange. Nu aplicati cuplul de strangere pe partea
interioara a conectorului. Dupa conectare, asigurati-va ca componentele
sunt insurubate ferm fmpreuna.

* Asigurati-va ca tuburile/componentele care au interfata directa cu
dispozitivul se potrivesc si ca toate capacele si toate imbinarile realizate
prin insurubare sunt fixate bine si stranse corespunzator (in special cele
legate de conexiunile la pacient, la dializor, la dispozitiv si la pungile cu
solutie).

« Verificati ca accesoriul de unica folosintd s& nu prezinte portiuni
cudate sau scurgeri in etapa de amorsare si de tratament si luati masuri
corective (de ex., strdngerea conexiunii Luer-Lock) sau schimbati
componenta, daca este necesar.

* Pentru a evita embolia gazoasa, asigurati-va ca linia de retur la pacient
este introdusa corect in detectorul de bule de aer al dispozitivului.

« Fiti foarte atenti la instalarea capcanei de aer si la nivelul sangelui din
aceasta. Asigurati-va cé sangele nu intra in contact cu filtrul hidrofob
si aerul nu patrunde fn circuitul extracorporal din cauza fluctuatiilor de
presiune.

+ Schimbati accesoriul de unica folosinta in cazul in care se observa
formarea unor cheaguri (,dunga alba”) in sectiunea din aval fatd de
capcana de aer de la nivelul liniei de retur, de exemplu, in locul unde
linia pentru perfuzarea calciului se intersecteaza cu linia de sange.

+ Solutiile de curatare si dezinfectantii pot deteriora materialele din
componenta accesoriului de unica folosinta. Siguranta si performanta
produsului nu mai pot fi garantate, iar producétorul nu isi asuma nicio
responsabilitate.

« Materialele plastice utilizate pot fi incompatibile cu medicamentele sau
cu dezinfectantii (de ex., conectorii din policarbonat pot dezvolta fisuri in
contact cu solutiile apoase cu pH > 10).

+ Daca in linia de sange sunt administrate solutii nutritive, umezirea cu
fluide lipidice a conexiunii Luer-Lock la sistemul de alimentare poate
slabi proprietétile materialului plastic utilizat. In timpul conexiunii la
sistemul de alimentare, asigurati-va ca linia de perfuzie din apropierea
conexiunii Luer-Lock este mentinuta complet fara solutie nutritiva.

Avertizari: locuri de injectare

« Nu utilizati ace cu varf tesit sau cu diametrul mai mare de 20 Gauge
(diametrul exterior al acului trebuie sa fie de cel mult 0,9 mm) pentru
a strapunge locurile de injectare (daca acestea sunt prezente).
Avertizari: locuri de acces fara ac

« Locurile de acces fara ac sunt marcate cu urméatorul simbol:

A b @]

« Utilizati o seringa Luer-Lock pentru a activa locul de acces fara ac.
Nu utilizati ace ascutite pentru a strapunge septul portului de acces
fara ac. Utilizarea acestora poate duce la scurgeri sau la patrunderea
aerului in traseul fluidului. Consultati etichetele de avertizare de pe
produsul finit.

+ Nu conectati seringa utilizatd pentru locul de acces faréd ac la alte
componente ale produsului finit — dacad seringa intrd in contact
cu lubrifiantul, aceasta se poate deconecta, ducand la vatdmarea
corporald sau decesul pacientului.

Durata de operare

« Durata maxima de utilizare este de 72 de ore. Accesoriile de unica
folosinta trebuie inlocuite la incheierea duratei maxime de utilizare
sau dupa ce s-a pompat un anumit volum de sange, conform
indicatiilor de pe ambalajul primar.

Note speciale privind materialele si substantele

Substante CMR si substante tip perturbatori endocrini

Pentru informatii privind _substantele care prezintd motive
de ingrijorare deosebitd (SVHC) conform articolului 33 din

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (,REACH"), accesati pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

il

Precautii speciale privind depozitarea

Urmati indicatia de pe eticheta produsului. A se proteja de umezeald,
inghet si caldurd excesiva.

Eliminarea

Asigurati eliminarea in conditii de sigurantd a tuturor produselor
neutilizate sau a deseurilor in conformitate cu reglementérile locale.
Materialele care au intrat in contact cu sange sau cu alte materiale
de origine umana pot fi infectioase. Eliminati astfel de materiale luand
mésurile necesare de precautie si in conformitate cu reglementarile
locale pentru materiale infectioase (sau potential infectioase).

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

Dispozitiv medical

Cod unic de identificare a produsului

Site web cu informatii pentru pacienti

Nu contine latex

Sterilizat cu oxid de etilens

max | Tnlocuiti linia de sange dupa durata maxima de utilizare
TIME/ | sau volumul maxim de sé@nge pompat, conform indicatiilor
VOLUME | de pe ambalajul primar

Diametru/lungime segment pompa

Volum de amorsare cu sange

Unitati

Limita de temperatura

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

)®~P O

Sistem de bariera sterila
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KomnnekT Tpy6ok multiFiltratePRO

WHCTPYKLUKUA NO SKCNNYATALUK
BHIUMATENbHO 03HAKOMBTECH C NPUBEAEHHBIMI HIKE MHCTPYKLMAMM MO
aKcnmyaraumm.

OBLUWE CBEAEHUA
ObLwee onucaxve usnenus
Komnnext Tpy6ok multiFiltratePRO npegHa3HayeH ans ucnonb3oBaxus u
COBMECTWM C CHCTEMOI 9KCTPaKopropanbHoi ouncTku kposu multiFiltratePRO.
Komnnexr Tpy6ok multiFiltratePRO npegHasHa4eH Tombko Ansi 0fHOPa3oBoro
1CNoNb30BaHMs.
Komnnexr Tpy6ok multiFiltratePRO paspabotaH ans nposeaeHus
3KCTPAKOPMOPanbHOI O4YUCTKY KPOBM NALIMEHTOB, CTPAAAIOLLNX MOYEHHOI
HE[I0CTaTOYHOCTBH.
KomnnekT Tpy6ok multiFiltratePRO coctouT u3 apTepuansHoi maructpani/
marucTpanu Ans 3abopa kposu (¢ KPACHOW mMapkupoBKOW), BEHO3HOM
maructpanu/maructpanu Ans Bosspara kposu (¢ CUHEW mapkuposkoii),
maructpanu cunsrpata (¢ XXEJTTOW mapkupoBkoit), Maructpanu auanusara
(c BENEHOW mapkvpoBKoi), MarucTpanu 3ameleHus/MarncTpanu Ans nnasmbl
(c BEJIOW mapk1poBKOW), NUHWIA NS BBEAEHUS LMTpaTa U KanbLus (B kayecTse
aHTUKOArynsiHTa) 1 NUHUN ANS BBEEHIS renapuHa (B ka4ecTse aHTMKoa nﬂHTa),
,ElDCTYI'IHbI cnegytoLme koHurypaumm komnnekra Tpy6ok multiFiltratePR¢
tiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD
muItiFiIlratePRO HDF
multiFiltratePRO TPE
multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD
multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF
Komnnexkt Tpy6ok multiFiltratePRO mMoxHo 1cnonb3osaTh ¢ MeAULMHCKUM
ycTpoicTeoM iLA activve.
Komnnexrt Tpy6ok multiFiltratePRO He conepxuT nuporeHoB.
Crepunusaums
Komnnekt Tpy6ok multiFiltratePRO cTepunuaosaH atuneHokcugom (30).

COCTAB

Tpy6ku — msrkui MBX MeAULMHCKOTO HasHaueHus..

CoefuH1Tenu 1 Apyrve KOMMOHEHTLI — akpUnoHUTpuUn-6ytaaner-ctupon (ABC),
nonubytuneHtepedranart (MBT), nonukapboxar (1K), nonnamug (MA),
nonuatunex (M3), nonuatunentepedtanar-rukons (MATN), nonunponunen (M),
nonutetpactopatuner (MTOI), nonueuHnnxnopug (MBX), cunmkoH,
n3onpeHoBbIii kay4yk (VK), Tepmoanactonnact (TOIM), nonuaTneH BbICOKOI
nrotHocTy (M3BI), meTunmeTakpunar-akpunoxuTpun-6ytaaues-ctupon (MABC),
aKpUNoBbIv rMApodo6HbI nonumetunmetakpunar (NMMMA), nonuaTuneH HU3Komn
nnotHoctn (M3HM), nonuatunentepedranart (M3T).

HA3HAYEHWE U CONYTCTBYIOLIKME ONPEOENEHNUA
HasHauenue

HanpaBneHue kpoBy 11 X1OKOCTY BO BpeMst MPOLEAlypbl AKCTpaKopropanbHoi
OUMCTKY KPOBMU.

MeaumunHckne nokasaHus

- OcTpoe nospexaeHye noyek, Tpebytoluee NPoBEEHNS HenpepbIBHOM
3aMeCTUTENbHOI NOYEYHON Tepanun

- OGbemHas neperpy3ka, TpebytoLLas NPOBEAEHs HenpepbIBHO
3aMeCTUTENbHOI NOYEYHON Tepanun

- ViHTOKCMKaLWs, TpebytoLias NpoBEAEHUS HENPEPLIBHOI 3aMeCTUTENbHOM
noYeyHol Tepanuu

- CocTosHMs, TpeByloLume NpoBeaeHNs NnasmMoobMeHa NocpeACTBOM NpoLeaypbI
neyebHoro nnasmacepesa

- CocTosHus, TpeByloLlie NPoBeeHNs HeNpepbIBHON 3aMECTUTENBHOI NOYEYHOM
Tepanum (H3FIT) B COYETaHWM ¢ remonepdyaueit Ans OYNLLEHUS KPOBYW OT ApYrix
natoreHos

- CocTosius, Tpebytowme nposeaenns H3MT B codeTaHnm ¢
aKcTpakopropanbHbIM yaaneHuem yrnekucroro rasa (ECCO2R) anst
BCriomoratenbHoro BeiseaeHnst CO2 u3 opraHuama

Llenesas rpynna nauneHToB

B COOTBETCTBIM C yka3aHWsIM1 NPOU3BOANTENS JaHHOE U3ienie NPeaHa3HaueHO
QNS NpoBesieHIst NpoLieayp NaLveHTam NloGoro BospacTa BecoM 40 Kr u

6Gonee. Mpu UCnonb3oBaHNM U3AENNs HEOBGXOANMO YUUTLIBATL €0 TEXHUYECKUE
XapaKTepUCTUKI U XapaKTEPUCTUKN UCMOMb3YEMbIX OAHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB
(Hanpumep, CKopoCTb MoAaYM 1 06beM HaNoNHEHNs).

peanonaraemas rpynna nonb3oBaTenei U MecTo IKCnyaTaumm
Of1HOpa30Bble U3AENUs MOTYT UCMOMb30BATLCS TOMBKO CrieLaniucTamu,
MPOLUEALIMMI COOTBETCTBYIOLLIEE 0BYUEHIE 1 06T COOTBETCT
3HAHUSIMW 1 OMbITOM HaZNexallen SKcnyaTaLmn 1 0BpaLLeHns ¢ AaHHbIMIA
M3AENNAMU, 1 NpeaHa3HaYeHbl Ans YkasaHHON B AaHHbIX MHCTPYKLMSX rpymnbl
naLneHToB.

VMcnonb3osatb nanenve cneayeT B NoaXoAAWMX ANA NPOBEAEHNs Auanusa
NoMeLLEHMAX NPO(ECCHOHANBHBIX MEANLIMHCKIX YUPEXaEHNN.

Mpy cnonb3oBaKuy cnesyet cobnioaaTb HOpMaTUBHbIE TPEGOBaHNS 1
TpeBGoBaHWs MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

NOBOYHbIE 9OPEKTbI

B coBpeMeHHo nuTepaType YNOMUHAETCs O NepUOANHECKOM NOSBNEHUN
cnepytowymx nobouHbIx aphekTos:

- TUNOTEHaNs,

- noTepsi KPOBM (HanpUMep, rMMoBONEMMS U TMNOBONEMUYECKUI LLIOK,
TUNOTEH3VS, aHEMVS, CepAIeYHan apuTMuS, OCTaHOBKa CepaLia),

- HapyLLeHWs CBEPTLIBAEMOCTM KPOBM (Hanpumep, TpoMBoLmToneHus),

- ambonus (Bo3nylwHas am6onus, Tpom6oambonus),

- pa3sBuTVe GakTepuanbHon MHdEKLWK,

- rMnotepmus,

- Temonus,

- peakuim runepyyBCTBITENLHOCTM Uk Apyrve NoaoGHbIe peakunm (Hanpumep,
[QVMCMHO3, OCTaHOBKA CepALa W AbIXaHuS, TNOTEH3Vs, KpanuBHULA, BHe3anHoe
rIoKpacHeHwe Koxu, 3y/, 6omb B KMBOTE, TOLLHOTA, CYA0POTA U MOTEPS CO3HAHMS).
[lononHuTenbHble NOBOYHbIE AMEKTE 3aBUCAT OT APYrUX YCTPONCTB U
npenaparoB, MCMONb3yeMbIX NP NPOBEAEHNM NPOLIEAYPbI.

[lononHuTenbHbIEe CBEAEHMS O NOBOYHBIX AhpeKTaX, CBA3aHHBIX C NPOBOAUMON
npoLeaypoi, CM. B MHCTPYKLMSX No akcnnyataumu cuctembl multiFiltratePRO.
WUHdopmmupoBaHme o cepbe3HbIx NPOUCILECTBUAX

O i0BbIX CEPLE3HBIX MPOUCLLECTBHUSX, CBA3AHHBIX C UCTIONb30BAHUEM [JAHHOTO
W3enus, B TOM YnCne U3AENni, He ykasaHHbIX B AaHHOM BpoLutope, cneayet
HemeaneHHo coobLuath Nevallemy Bpady. B npenenax EC o niobbix cepbeaHbix
MPOVCLLECTBISX, CBA3AHHBIX C UCMONb30BAHNEM aHHOTO U3enus, creayet
coo6LLaTh NPOM3BOANTENIO B COOTBETCTBUN CO CBEAEHNSMM, NPUBEAEHHBIMU HA
atuketke n3nenvsi (ul), 1 B YIONHOMOYEHHBIN opraH rocyaapcrea-ynena EC, Ha
TeppPUTOPUN KOTOPOTO NPOBOAUTCS NPOLiEAYpa.

oA cepbe3HbiM NPOUCLIECTBUEM CIEAYeT NOHMMATL MoGoe NPOUCLLECTBIE,
KOTOPOE MPSIMO Ui KOCBEHHO MOXET MPUBECTU K CMEPTY NaLMeHTa,
nonb3oBarens unu n6oro Apyroro Yernoseka; Nioboe NpoCcILECTBHe, KOTOPOe
MOXET MPUBECTU K BPEMEHHOMY Wi NOCTOSIHHOMY YXYALIEHWIO COCTOSIHUSE
370POBbS NALWEHTa, NONb30BATENSs UMK NtGOTo Apyroro Yenoseka; noboe
NPOCILECTBIE, KOTOPOE MPE/CTABNIAET CePLE3HYI0 YrPO3y 310POBbIO HACEMNEHUS.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTyac K UCMONb:
Peakuusi runepyyBCTBUTENBHOCTY K MioBbIM MaTepuanam, npuBeaeHHbIM

B NlepeyHe cocTaea TPyGOK, UMK K OCTATOYHOMY 3TUNEHOKCUAY.

Mpy TsKenbIX cryyasix cneayeT NpekpaTuTh NPoLeaypy, He BIMBasi KpoBb 06paTHO
naLVeHTy, 1 oka3aTb Haqne)Kau.ly»o 9KCTPEHHYI0 MEAVLIMHCKYHO MOMOLLb.

Mpori

I'qupoﬁHb\e cBeAeHus 06 BILIX NPOTUBOOKA3AHNSIX K POBEAEHII0 MPOLiEAYPbI
3KCTPAKOPMOPAIIbHOI O4YUCTK KPOBM CM. B UHCTPYKLIMSAX MO SKCMyaTaLuin
cuctembl multiFiltratePRO.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU

CBefieHnst 06 OCHOBHbIX paGOouMX napameTpax cM. B MHCTPYKLMSX MO
akcnnyaraumun cuctemsl multiFiltratePRO.

NPUHLUMUNbI NCNONb30OBAHUA

MHCTpYKUMM No NpUMeHeHUto

CBepeHIsi 06 CMOnb30BaHUN OAHOPA30BbLIX U3ENHiA BO BPEMS NOATOTOBKM
(Hanpumep, BbIGoOpa TUNa NeYeHIs), 3anoNHEHUs, NpoLeaypbl v penHdby3un
CM. B MHCTPYKUMsX No akcnnyatauum cuctembl multiFiltratePRO. Takoke
crieqyeT NPUHUMATL BO BHUMaHWE YKasaHWs, NpUBEEHHbIE B UHCTPYKUMSAX MO
3KCNnyaTauuv Apyrix ofHOPa3oBbIX U3genuii (Hanpumep, remounsTpa).
Moarotoska

* TNoppo6Hele cBeeHs 06 obpalleHnn ¢ 0QHOPA30BLIMM U3AENUAMIA NPU

VX NO/IFOTOBKE K CMIOMNb30BAHI0 MM BO BPEMS! MCTIONb30BAHNS, @ Takke
VMH(OpPMALIMIO O NPOBEPKE NPaBUTbHOCTY YCTAHOBKY OHOPa30BbIX U3ENNi CM. B
VHCTPYKLMSIX Mo akennyaTauun cuctembl multiFiltratePRO.

« Komnnekr Tpy6ok multiFiltratePRO npeaxas+ayeH Ans ucnonb3osaHmst

1 coBmecTUM ¢ cuctemoii multiFiltratePRO (cm. aTukeTky) 1 fomkeH
MCrONb30BaTLCS TOMbKO NOCTE HAANEKALLEro MHCTPYKTaXa UM 0By4eHus.
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* 3aXUMbl IMHWI ANS NOAAYN MHAY3MOHHOTO pacTBopa [OMKHbI GbITb 3aKPbITHI,
3a UCKIKYEHNEM Cryyaes, koraa Tpebyetcs AepkaThb UX OTKPLITbIMU.

« Pacnakyiite 1 nogcoeanHuTe komnnekt Tpy6ok multiFiltratePRO, cobnionas
npaBina acenTukM 1 He Kacasich OTKPLITbIX Pa3bemoB.

* Heobxoaumo creoBaTh LBETOBOI MapKUPOBKE COMMACHO COOTBETCT

MpeaynpexaeHna: MHbEKLMOHHBIE MOPThI

+ [INs Npokona UHBEKLIMOHHBIX MOPTOB (MPY HAMM4MK) He UCTIONb3YiATe UMbl
CO CKOLLIEHHbIM KOHUMKOM 11 AameTpom 6onee 20 G (BHELIHWI AuaMeTp UMbl
[fomkeH 6biTb paBeH 0,9 MM 1Nk MeHee).

0603HaYEHNSM Ha YCTPOICTBE.

+ O6paliaiiTech C HaCOCaMM 1 3aX1UMaMI HAcoca B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMSIMI MO 3KCNyaTaLyi yCTPOACTBa.

+ BaTsHuUTe BCe 3anopHble Konmnadkv 1 ybeauTecs, YTo BCe COEAMHIUTENN 1
KOMNaYk1 HaaekHo 3aUKCHPOBAHbI.

« 3anonHuTe 1 NPOMOITE OJHOPA30BbIE U3ENUS B COOTBETCTBIUN C UHCTPYKLIMSAMN
110 3KCNMyaTaLyy YCTPOICTBA UM ONONHUTENBHBIMU MHCTPYKUMAMM MO
aKCnnyaTauuu, NpeaHasHaqeHHbIMN 4119 HaCTPOIAKY [JOMONHITENbHbIX NapamMeTpoB
1 0BydeHns (ecnu NPUMEHNMO).

+ OpHopas3oBble u3nenus komnanum Fresenius Medical Care cnoco6Hbl
BbIEPXIBATb MaKCUMarbHOE ¥ MUHMMANbHOE AABNEHNE U CKOPOCTb MOTOKA,
PeKoMeHA0BaHHbIe MPOM3BOAUTENEM 1 CO3aBAEMbIE NPY UCNIONb30BAHIM B
codeTaHnm ¢ cooTeeTcTByloLLei cuctemoit multiFiltratePRO. Bee ocTanbHble
COOTBETCTBYIOLLME TEXHUYECKUE XAPaKTEPUCTUKI YCTPONCTBA NPUMEHUMBI.
Npoueaypa

* B cnyyasix, korga akcTpakoprnopanbHbiit 06bem KOHTypa BKrk4aeT
3HaUUTENbHbIA 0GLEM LIMPKYNIMPYIOLLEH KPOBM NALMEHTa, & TakKe Ans NaLUeHToB
C aHemuelt umnu HecTabUnbHOW reMOANHAMMKOM, MOXHO PaccMOTpeTb
BO3MOXHOCTb 3aMOMHEHMSi KOHTYpa KPOBbIO UM XUAKOCTBIO ANsS 3aMeLlLeHHs
KpOBMU.

« [Ins Hanexallero tyHKUMOHMPOBAHUS BO3AYLUHbIE NOBYLLKM [OMKHbI OblTh
3anonHeHbl 40 OTMETKW Ha 1 CM Hike BEPXHEro ypoBHs. JTo No3BonseT n3bexarb
KOHTaKTa XWUAKOCTM C rmapodo6HbIM UETPOM, a Takke nonagaHus Bosayxa

B 3KCTPaKopnopanbHbiii KOHTYP. Mpy nonagaHnm XuakocTu Ha ruapodobHbIit
hUnLTP, PACNONOXEHHbIM BHYTPU 3aLUMTHOTO COEAMHUTENS AaTumKa,
0JHOPa30Bble M3eNNs HeoBXOAUMO 3aMEHNTb.

+ OpfHOpa3oBble U3AENUS MMEIOT AOMONHUTENbHbIN COSANHUTEb,
npeaHa3HaYeHHblil Ans MOAKMKHEHINs K CUCTEME U3MepeHust aBneHus. K sTomy
COEQVHUTENI0 MOXHO NOZCOEAUHIUTL HOBYHO NMHUIO N3MEPEHIst AaBNeHus
(mocTynHa B ka4ecTBe NPUHAANEXHOCTM B NIMHENKE MPOAYKLIMK KOMNaHIM
Fresenius Medical Care).

* He ucnonbayiite WNpu Ansi BO3BPaTa XUAKOCTU U3 NIUHINA N3MEPEHUs
[iaBreHmns. 3T MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNI0 MEMBPaHbI 3aLLUTHOTO
COEQVHUTENS AaT4uKa W, Kak CrieacTBue, K NOSBNEHIO 3arpsasHeHmit. Mpu
MPOXOXAEHM XIAKOCTI Yepes 3aLMTHbIA COEAMHITENb AaT4MKa NPoBepLTe
YCTPOWCTBO Ha Hanny4ne 3arps3HeHnin No 3asepLueHnu npoleayps. B cnyyae
3arps3HeHns Nepes anbHerLLMM CNob3oBaHNEM YCTPOVCTBO HEOBX0AMMO
BbIBECTM 113 BKCMNyaTaLm 1 NPofe3nHMULMPOBATL B COOTBETCTBUM C
PEeKOMEHZAALMMU IPON3BOAVTENS.

« [MNocne npoBeieHNst MaHWNYNSILIA C MArMCTPANSMI UM UCNIONb30BAHNS
KOMMOHEHTOB BO BpeMst NPOLieAypbl NPOBEPLTE 1 Mpit HEOBXOANMOCTU NpUBEAUTE
B HY)XHOE NOMOXEHWE MarucTpan 1 KOMMOHEHTI.

« [Nepen noacoeaMHeHMEM K pyruM U3[ennsm NpoaesuHMULMpyiiTe
COOTBETCTBYIOLLME MeCTa AOCTYNA (3aLUMTHbIE KOMNAYKM MPY STOM AOMKHBI BbiTb
CHATBI).

Peundysua

* VIHCTPYKUVMM 1O 3aBEPLUEHMIO NPOLIEAYPbI CM. B MHCTPYKUMSIX MO 3KCnyaTaLum
cuctembl multiFiltratePRO, a Takke B pasnene «YTunusaums» HacTOALLMX
VHCTPYKLMI NO SKCRnyaTaLuu.

« lepen oTcoeanHeHeM 0AHOPa3oBoro komrnekTa TpyGok multiFiltratePRO
3aKpOIiTe BCE 3aXUMbl JaHHbIX TPYBOK NS YMEHbLUEHIUS pUcKa YTEHKI XUAKOCTH.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mpen; : 6e3bironbHble NOpThLI AOCTyNa
. EelbII'OJ'IthIe nopTkl 4OCTyNa COnpoBoXaatTcsa CJ'Ie,ElleLLlQM 3TUKETKOM:

. ,ﬂJ‘Iﬂ akTueaymun 6€3bIronLHOr0 nopra pgoctyna VICI'IOJ1b3y17ITe wnpuy ¢
BUHTOBbIM NTHO3POBCKUM HAKOHEYHUKOM. ,U,J'IS! npokona MeMﬁpaHb\ 6e3bironsHoOro
nopta goctyna He mcnonbayl?ne Wbl C OCTPbIM KOHLUOM. Wx ucnonb3oBaxue
MOXET NPMBECTU K YyTeYKe XWOKOCTU unu nonagaHvuio BO3[yxa B KaHan
NPOXOXAEHUS XMOKocTU. CM. npeoynpexaalollylo 3TUKETKY Ha KOHEYHOM
nagenuu.

* He nopcoeauHsiiTe WnpuL, cnonb3yemblil Ans 6e3bironbHOro nopra
AO0CTYNa, K APYrMM KOMMNOHEHTaM KOHEYHOro U3aenns, NoCKonNbKy nonagaHve
CMa304HbIX MaTepuanos Ha WNpUL MOXET NPUBECTU K ero OTCOEANHEHWIO U,
Kak cneacTeuve, K TpaBme Unu CMepTu naumeHTa.

Bpems akcnnyatauumn

* MakcumansHoe BpeMs UCMoNb30BaHNS U3NEeNuii COCTaBNNET 72 Yaca.
OpHopa3oBble U3aenus HeoBXOAUMO 3aMEHSITb MO UCTEYEHUN BPEMEHN
MaKCMMarbHOTO UCTIONb30BaHMs MW Nocrie nepekayki obbema kposu,
YKa3aHHOTO Ha BHYTPEHHEN ynakoBKe M3enust.

Oco6ble NpUMeYaHNs OTHOCUTENLHO MaTepUanoB U BelecTs

KaHueporeHHble, MyTareHHble Unn TOKCUYHble AN PenpoayKTUBHON 1yHK n
BellecTBa U BelleCcTBa, Hapyliaoume paboTy SHOOKPUHHON CUCTEMbI

Ceenennss 0 cosiepxaHum  ocobo  onacHblx  Beulects  (SVHC)
npefocTaBnseMble B COOTBETCTBMM _C  TpeboBaHmamM  cTatbn 33

pernamenta EC Ne 1907/2006 («REACH»). MOXHO HaiiTh Ha Beb-CTpaHmue:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc.

CneunanbHble Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTU NPU XPaHeHUM

Cnenyme YyKa3aHusAM Ha 3TUKEeTKe Te OT BNaru,

W neperpesa.

Yrunusauus

OBecneybTe 6830ﬂaCHy|0 YTUNU3aUMI0 KaXaoro Hemcnonb3oBaHHOro usgenus

W OTXOA0B B COOTBETCTBUM C MECTHBIMWU HOPMATUBHBIMU TpeGOBaHMRMM.

MaTepMaJ‘Ibl, KOHT@KTUpOBaBLUME C KPOBbKO WNW Apyrumu Bronornyeckumm

KUAKOCTAMU YenoBeka, MOryT BbiTb WHULMPOBAHBL. YTURM3UpYiATE Takue

matepuansl, NpUHAB HeOﬁXOI:lVIMbIe Mepbl NPeoCTOPOXHOCTA, B COOTBETCTBUU

C MeCTHb\MM HOpMaTtnBHbIMKU TpeﬁOBaHMﬂMM K yTunusauumn (I'IOTEHLlI/IaJ'IbHO)
q POBaHHbIX Matepuarnos.

Mpeaynpexaexus

+ [laHHble  O[HOPA3OBbIE ~ W3AENMUS  MOTYT  UCMOMb30BATbCA  TONbKO
cneLman1cTamm, NpoLLeALIMMI COOTBETCTBYIoLLEe 0ByyeHme 1 oBnafaommin
cooraercmy»ou.mmm 3HAHMAMM ¥ OMbITOM HaAnexalueit dKkcnnyatauun v
, W npeaHasHadyeHbl Ans yKasaHHoN B
anHux MHCprKLlI/ISIX TDYNNbI NAUVMEHTOB.

« Komnnekt Tpy6ok multilFiltratePRO npeaHasHaueH Tonbko Anst 0fHOPa3oBoro
ucnonb3oBaHus. [MpaBunbHasi pabota Bcex COeAnHeHwit obecneunBaeTcs
TOMbKO MPW YCIOBMW O[IHOKPATHOTO UCTONb3oBaHUs u3fenus. MosTopHoe
1CoNb30BaHNe MOXET NPEAiCTaBNATL ONACHOCTL /NS NauneHTa 1 onepatopa
(Hanpumep, yxyaLueHne pabouunx xapakTepucTuK, 3arpsisHeHue).

* He ucnonb3ayiiTe u3genue no UcTeYeHnn cpoka cryxBbl (CM. 3TUKETKY).

+ B cnyyae noBpeXaeHUs KapTOHHOW YNakoBKW TLUATEMbHO NpOBEPLTE
cocTosiHWe u3fenuii. He ucnonb3yiite u3nenus, ecni cTepunbHas ynakoeka
noBpeX/eHa, 3allUTHbIE UMW 3anopHble KOoMNaukv He YCTAHOBMEHb NN
€CNM Ha KOHEYHBIX M3AENMAX UMEKTCH BUAMMbIE MOBPEXEHUs (Hanpumep,
nepern6sl Tpy6oK).

+ [MpoBepbTe MPaBUNILHOCTL MOACOEAMHEHMS BCeX TPYyBOK UM kamep K
COOTBETCTBYIOLLMM AepxaTensm. Bo n3dexaHne MexaHn4eckoro 1 XMMn4eckoro
noBPEXAEHNs (DOPMEHHBIX BMEMEHTOB KPOBY He [jonycKaiTe nepernGos unn
3aKyrnopKi OAHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB.

+ B COOTBETCTBMM C rurveHndeckumi TpeGoBaHuamMM n ans obecrieveHns
(DyHKUMOHANbHBIX  XapakTepucTuk — TpyGku  cneayeT  NOACOeAMHSATL
HEMocpeaCTBEHHO Neped  HayanoMm  MpoLeaypbl  MOAFOTOBKA  COMMAcHo
NPUMEHUMBIM  yKa3aHUsIM. 3@ CYeT 3TOr0 BPeMsi Mexay MOAroTOBKOW,
LMpKynsiLver v HaYanom npoeaypbl GyaeT HeGonbLLNM.

« lMopcoeannute komnnekT Tpybok multiFiltratePRO, cobniopast npasuna
aCenTUK 1 He KacasCh OTKPhITBIX Pa3beMoB.

+ TMepen nopcc K Apyrum npoaesnHULMpyiiTe MecTa
[0CTyna, NPeABapUTENbHO CHSIB 3aLMTHbIE KOMMA4KW, C UCMOMb3oBaHWEM
70-NPOLIEHTHOrO PacTBOPa CNUPTa U MPOCYLLNTE UX. ATO NO3BOMUT YMEHBLUMTL
PUCK MHMLMPOBaHHS.

+ COBMECTMMOCTb AE3MHMULMPYIOLLNX CPEACTB (KPOME PEKOMEHAOBAHHbIX) C
MecTamu oCTyna fomkHa bbITb OnpeaeneHa Ao KIMHUYECKOro UCMoMb30BaHNs.
* Tlpn U3BLITOYHOM OTPULIATENBHOM AABNEHMN BO3MOXHO YacTUYHOE CxaTie
HaCOCHOTO CermeHTa, B pesynbrate Yero chakTuyeckas CKOpPOCTb KPOBOTOKA
MOXET OKa3aTbCA 3HAUUTENBHO HIXKE CKOPOCTH, OToBpaxarolleiics Ha 3kpaHe
yCTpOWCTBa.

* MuHumanbHas TemnepaTtypa Mpu 3KCTnyaTauuu OfJHOPa3O0BbIX W3Aenuit
coctasnser 18 °C.

« [ins obecneyeHns HaoEXHOTO COEAMHEHUS MeXAy YCTPOCTBOM [ocTyna
nauMeHTa ¥ KpoBOMPOBOAALEV MarucTpanbio Npu WX COeAMHEHWM crneyet
YAEPKUBATH U 3aKPyUMBATL TOMBKO LIBETHYIO COBAMHUTENbHYIO TaiiKy (CUHIO,
KpacHyI0) KPOBOMPOBOASILEN MarucTpani. He 3akpyunBaiTe BHYTPEHHMil
KOMMOHEHT coeauHuTens. Mocne coeauHeHns yGeauTech, YTO KOMMOHEHThI
HaJIeXHO 3aKpyYeHbl.

« [poBepbTe  MPaBUMBHOCT ~ COEAMHEHMS  BCEX  KOMMOHEHTOB/TPYGOK,
HaXoASLWNXCS B HEMOCPE[CTBEHHOM KOHTAKTe C YCTPOICTBOM, a Takke
ybenuTeck, YT BCe KONNaykM U BUHTOBbIE COGANHUTENN HAAEKHO 11 NPaBUNBLHO
3aTsHYThl (0COBEHHO COEAMHUTENN NauWeHTa, [uanu3atopa, yCTpOWCTBa U
NakKeToB C PacTBOPOM).

+ Bo Bpewmst 3anonHeHus 1 NpoBEeHUs NPoLieypbl NPOBEPSITE OHOPA30BblE
U3NenVsi Ha Hanuuue nepernGoB W yTedek. [pu HEOBXOAUMOCTU MpuUMUTE
COOTBETCTBYIOWME Mepbl (HanpuUmep, 3aTsHUTE BUHTOBO  NHO3POBCKUN
COE/INHUTENb) UMK 3aMEHIUTE OHOPa30BbIE N3AENUS.

+ Bo u3bexaHne BO3HUKHOBEHMS BO3AYLIHOA 3MOOMWMM MarucTpanu Ans
BO3BPaTa KPOBM NALMEHTY A0MKHbI BbiTh HafnexXallum 06pasom yCTaHOBNEHbI
B AETEKTOP My3bIPbKOB BO3AYXa CUCTEMbI.

+ OcoBoe BHMMaHIe CrieayeT YAeNuTb YCTaHOBKE NOBYLLEK My3bIpbKOB BO3AYXa
1 YPOBHIO X 3aMOfHEHUs KpOBbIO. YbeauTech, 4to konebaHusi faBneHns He
BbI3bIBAOT MONafaHNs KPoBU Ha rvapodobHbIA DUNLTP W NPOHUKHOBEHMUS
BO3/lyXa B 3KCTPAKOPMOparibHbIA KOHTYP.

« lpu Buaumom obpasoBaHuM crycTkoB kpoBu (Genas nomnoca) B 4actu
MarucTpany, BbIXOASLLEA U3 NOBYLIKA NY3bIpbKOB BO3flyXa MarucTpani ans
BO3BpaTa KPOBYM, Hanpumep, B MecTe COEAMHEHUS NMHAM [Ns BBeaeHus
KanbLysi C KpOBOMPOBOASALLEA MArMCTParibio, 3aMEHUTE OAHOPA30BbIE N3AENKS.
+ CpezctBa Ans YNCTKA M Ae3nH(EKLMM MOryT NoBpeauTb Matepuansl, U3
KOTOPbIX M3rOTOBMNEHb! OJHOPa3oBble M3nenus. Mpyu MCNoNb3oBaHM AaHHbIX
cpeacts 6esonacHoCTb M Haanexalas pabota wsmenuit He MoryT GbiTb
rapaHTUPOBaHbI, 1 C MPOM3BOANTENS CHAMAETCS Niobas OTBETCTBEHHOCTb.

+ Vcnonbayemble NNacTUKOBbIE KOMMOHEHTbI MOTYT ObiTb HECOBMECTUAMBI
C neKapCTBEHHbIMM Mpenapatamu WU AesUHMULMPYIOWLMMI _CPEACTBaMI
(HanpuMep, Ha COEAVHWTENSX, W3rOTOBNEHHbIX W3 nonukapboHata, npu
KOHTaKTe C BO[HbIMU pacTBopamu ¢ yposHem pH >10 MoryT obpasoBbiBaTbCs
TPELLMHbI).

+ Mpu BBeAEHUN OBOralLeHHbIX PACTBOPOB MOCPEACTBOM KPOBOMPOBOASILIMAX
maructpaneit nonajaHue NUNUAHBIX XWAKOCTEM Ha BUHTOBOM MIO3POBCKMIA
COEAMHUTENb CACTEMbI NOAA4YN MOXET HEraTUBHO MOBMNSTH HA XapaKTEPUCTUKIA
MCMONb3yeMbIX MNACTUKOBLIX MaTepuanos. Mpu MOACOEAMHEHUM CUCTEMbI
nogayn ybeautech, 4TO WHAY3MOHHAS MNMHWS, PACTIONOXEHHas PSAOM C

BUHTOBbIM IIO3POBCKNM COEANHUTENEM, HE COAEPXUT oboratLeHHoro pacteopa.

CUMBOJbI HA 3TUKETKAX

MeauumHckoe nsgenue

YHUKanbHbIi WAEHTUMKATOP U3nenus

WHopmaLmMoHHBIi BEG-CalT Ans nauneHToB

He copepxut natekc

CTepMJ’IVISOBaHD JTUNEHOKCUAOM

3ameHsiliTe  KPOBOMPOBOAALLYIO MarucTpanb Mo UCTEYEHUN
MaKC1MarbHOro BpeMeHI UCNONb30BaHIUS UMK MOCne nepekaqki
MaKcMMarbHoro oGbema KpOBY, Kak YKasaHO Ha BHYTPEHHEW
ynakoBke

[lnameTp/annHa HacoCHOro cermeHTa

O6beMm 3anonHeHNs KPoBbIO

Konnyecteo

TemnepaTypHble OrpaHuyeHus

He ncnonb3osatb, ecnu ynakoBka nospexgeHa

CTepMﬂbHaﬂ 3awutHasa cuctema

OATA PEOAKLUWU OOKYMEHTA

07/2023

OneKTPOHHYI0 BEPCHI0 WHCTPYKUMIA MO 3KCMMyaTauuu MOXHO HailTu Ha Beb-
CTpaHuLe:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO

NAVOD NA POUZITIE
Pozorne si precitajte nasledujuce pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny popis produktu

Hadicky multiFiltratePRO st urené a kompatibilné na pouzitie s
mimotelovym systémom na ¢istenie krvi multiFiltratePRO.

Hadic¢ky multiFiltratePRO st urené na jednorazové pouZitie.

Hadicky multiFiltratePRO su urené na zabezpecenie liecby zahfiajucej
mimotelovy obeh krvi pacientov s renalnou insuficienciou.

Hadicky multiFiltratePRO sa skladaju z arterialnej hadicky/pristupovej
hadicky (CERVENA hadicka), venoznej hadicky/vratnej hadicky
(MODRA hadicka), filtratovej hadicky (ZLTA hadicka), dialyzacnej
hadicky (ZELENA hadicka), substitucnej hadicky/plazmatickej hadicky
(BIELA hadicka) a citratovej hadicky (ako antikoagulant), hadicky
vapnika a heparinovej hadicky (ako antikoagulant).

Varianty hadiciek multiFiltratePRO su:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Hadicky multiFiltratePRO sa méZu pouzivat v kombinacii so
zdravotnickou pomockou iLA activve.

Hadicky multiFiltratePRO neobsahuju pyrogény.

Sterilizacia

Hadicky multiFiltratePRO su sterilizované pomocou etylénoxidu (ETO).
ZLOZENIE

Hadicky: makcené PVC na zdravotnicke tcely.

Konektory a iné komponenty: (ABS), polybutyléntereftalat (PBT),
polykarbonat (PC), polyamid (PA), polyetylén (PE), polyetyléntereftalat
modifikovany glykolom (PETG), polypropylén (PP), polytetrafludretylén
(PTFE), polyvinylchlorid (PVC), silikon, izoprénovy kaucuk (IR),
termoplasticky elastomér (TPE), polyetylén vysokej hustoty (PEHD),
metylmetakrylat akrylonitrilbutadiénstyrén (MABS), hydrofobny
akryl-polymetylmetakrylat (PMMA), polyetylén nizkej hustoty (PELD),
polyetyléntereftalat (PET).

URCENY UCEL A SUVISIACE DEFINICIE

Urceny ucel

Prepojenie krvi a tekutiny pri liecbe zahffiajucej mimotelovy obeh.
Zdravotna indikacia

— Akutne poskodenie obli¢iek vyZzadujlce nepretrzitl substituénu
rendlnu liecbu

— Objemové pretazenie vyzadujlce nepretrziti substituénd renainu
liecbu

— Intoxikacie vyZadujlce nepretrzitd substituénd renalnu lie¢bu

— Stavy vyzadujlce vymenu krvnej plazmy prostrednictvom TPE

— Stavy vyzadujice CRRT v kombinacii s hemoperfuziou na odstranenie
dal$ich patogénov z krvi

— Stavy vyzadujice CRRT v kombinacii s ECCO2R na dodato¢né
odstranenie CO2

Ciefova skupina pacientov

Vyrobca uréil, Ze pomécky sa mézu pouzivat na ucely lie€by pacientov
s telesnou hmotnostou 40 kg a viac, bez ohladu na ich vek, s ohfadom
na $pecifikované technické Udaje pomocky a pouzité jednorazové
polozky (napr. rychlost podavania, objemy plnenia).

Cielova skupina pouzivatelov a urcené prostredie

Tento spotrebny material smu pouzivat iba osoby s prislusnym
Skolenim, znalostami a skusenostami s jeho vhodnym pouzivanim

a manipul&ciou, u ktorych je mozné preukazat, ze boli poucené.
Pouzivajte v prostrediach vhodnych na dialyzu v rdmci odbornych
zdravotnickych zariadeni.

Je nevyhnutné dodrZiavat ustanovenia normativnych a miestnych
nariadeni.

VEDLAJSIE UCINKY

Sucasna literatira uvadza ob&asny vyskyt nasledujlcich vedlajsich
Ucinkov:

— Hypotenzia

— Strata krvi (napr. hypovolémia a hypovolemicky $ok, hypotenzia,
anémia, srdcova arytmia, zastava srdca)

— Poruchy koagulacie (napr. trombocytopénia)

— Embodlia (vzduchova, tromboticka)

— Bakterialna infekcia

— Hypotermia

— Hemolyza

— Precitlivenost alebo reakcie podobné precitlivenosti (napr. dyspnoe,
kardiopulmonalna zastava, hypotenzia, urtikaria, s€ervenanie, svrbenie,
bolest brucha, nevolnost, kice a bezvedomie).

Dalsie vedlajsie ucinky mozu byt $pecifické pre iné pomaocky a lieky
pouzivané pri liecbe.

Dalsie informécie o vedlajSich ucinkoch suvisiacich s lieCbou najdete
v ndvode na pouzivanie pomécky multiFiltratePRO.

Oznamovanie zavaznych incidentov

Ak v sUvislosti s pouzitim tohto zariadenia déjde k akémukolvek
zéavaznému incidentu (vratane takého incidentu, ktory nie je uvedeny
v tomto letdku), je nevyhnutné bezodkladne informovat oSetrujiceho
lekara. V rdmci EU musi pouZivatel hlasit kazdu vaznu nehodu,

ktora nastala v suvislosti s poméckou, vyrobcovi podla oznacenia
() @ prislusnému organu clenského $tatu EU, v ktorom sa oSetrenie
vykonava.

Zavazny incident moze byt akykolvek incident, ktory priamo alebo
nepriamo vedie k Umrtiu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

k do¢asnému alebo trvalému vaznemu zhor$eniu zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, alebo k vaznemu ohrozeniu
verejného zdravia. |

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie suvisiace s produktom

Precitlivenost na niektory z materialov, z ktorych su hadicky, uvedeny
v zloZeni alebo na zvysky etylénoxidu.

V zavaznych pripadoch sa liecba musi prerusit. Krv sa nesmie
vracat spat do tela pacienta a je nutné zacat' s vhodnym urgentnym
zdravotnym oSetrenim.

Kontraindikacie suvisiace s liecbou

Precitajte si navod na pouzitie pomdcky multiFiltratePRO, v ktorom
najdete dalSie informacie o vS§eobecnych kontraindikaciach suvisiacich
s purifikéciou krvi v mimotelovom obehu.

FUNKCNE VLASTNOSTI

Z&kladné funkené parametre najdete v ndvode na pouzitie pomacky
multiFiltratePRO.

SPOSOB PODANIA

Pokyny na manipuléaciu

Precitajte si navod na pouZitie pristroja multiFiltratePRO, kde najdete
informéacie o tom, ako zaobchadzat s jednorazovou poméckou pocas
nastavenia (napr.: vyber typu liecby), napliiania, liecby a reinfuzie.
Tiez sa musi vziat do Uvahy navod na pouZitie inych jednorazovych
pomdcok, ako je napriklad hemofilter.

Priprava

« Precitajte si navod na pouzivanie pristroja multiFiltratePRO, kde st
uvedené podrobné informéacie tykajuce sa pripravnej manipuldcie s
jednorazovou pomdckou pred jej pouzitim alebo poCas jej pouzivania a

aby ste si overili, i je tato pomocka spravne nainstalovana.

« Hadicky multiFiltratePRO su uréené na pouzitie a kompatibilné s
pristrojom multiFiltratePRO (pozri $titok) a smu sa pouzivat len po
prisluSnom pouceni alebo Skoleni.

« Hadi¢ky na podavanie inflizie musia byt zasvorkované, okrem
pripadov ked sa pouzivaju.

« Hadicky multiFiltratePRO vybalte a pripojte asepticky bez toho, aby
ste sa dotkli otvorenych konektorov.

« Mali by ste sa riadit farebnymi kédmi a pouzivat ich v stlade

s prislusnymi oznaCeniami na pristroji.

« Pumpy a svorky pumpy pouzivajte v stlade s navodom na pouzitie
pristroja..

« Utiahnite v3etky uzavery a overte, ¢i su vSetky konektory a uzavery
riadne zaistené.

« Jednorazové prisluSenstvo naplrite a preplachnite v stlade

s Navodom na pouzitie pomdcky alebo doplnkovym Navodom

na pouzitie dalSich volitelnych doplnkov alebo pripadne podla pokynov
20 Skolenia.

« Jednorazové prisluSenstvo od spolo¢nosti Fresenius Medical Care je
dimenzované na maximalne a minimaine tlaky a prietoky odporucané
vyrobcom, ktoré vznikaju po¢as pouzivania s prislusnym pristrojom
multiFiltratePRO. Platia vsetky dalSie relevantné Specifikacie pomacky.
Liecba

« V pripadoch, ked mimotelovy objem okruhu pozostava z vyznamného
objemu cirkulujucej krvi pacienta, ako aj u anemickych alebo
hemodynamicky nestabilnych pacientov sa moze zvazit napinenie
okruhu krvou alebo tekutinou nahradzajtcou krv.

* Aby ste zaistili spravnu funkénost zachytavacov bubliniek, naplrite ich
asi 1 c¢m pod vrchol. Tym sa zabrani kontaktu kvapaliny s hydrofébnym
filtrom a tiez prenikaniu vzduchu do mimotelového okruhu. Ak kvapalina
dosiahne hydrofébny filter v rdmci ochranného prvku snimaca (TP)

a pride s nim do kontaktu, musi sa jednorazovy filter vymenit.

« Jednorazové prisluSenstvo ma dalSie pripojenie uréené na pripojenie
k systému na meranie tlaku. MéZe sa pouZit na pripojenie novej hadicky
na meranie tlaku (k dispozicii ako prislusenstvo v produktovom rade
Fresenius Medical Care).

+ Netlacte striekackou tekutinu spat cez hadi¢ku na meranie tlaku.
Mohla by sa po$kodit membrana v TP, ¢o by spdsobilo kontaminaciu.

V pripade, Ze cez TP pravdepodobne presla kvapalina, po skonceni
liecby skontrolujte, €i zariadenie nie je kontaminované. Ak do$lo

ku kontaminacii, zariadenie je nutné pred dal$im pouzitim vyradit

z prevadzky a dezinfikovat podfa odporucani vyrobcu.

« Po dokon¢eni manipulécie s hadi¢kami alebo po pouziti komponentov
pocas liecby (a v pripade potreby) skontrolujte a obnovte spravnu
polohu hadiciek a komponentov.

« Prislusné vstupné miesta bez ochranného uzaveru pred pripojenim

k inym produktom vydezinfikujte.

Reinflzia

« Precitajte si pokyny na ukoncenie liecby v navode na pouzitie pristroja
multiFiltratePRO a precitajte si aj ¢ast',Likvidacia“ v tomto navode na
pouzitie.

* Pred odpojenim jednorazového prislusenstva uzavrite vSetky svorky
na hadi¢kach multiFiltratePRO, aby ste obmedzili riziko Uniku kvapaliny.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Varovania
+ Tento spotrebny material smu pouzivat iba osoby s prisluSnym
Skolenim, znalostami a skusenostami s jeho vhodnym pouzivanim
a manipuléciou, u ktorych je mozné preukazat, Ze boli poucené.
« Hadicky multiFiltratePRO sturéené iba na jednorazové pouZitie.
Spravne ~fungovanie vSetkych rozhrani je mozné zaruCit iba
v pripade jednorazového pouZitia. Pri opakovanom pouziti méZe byt
ohrozeny pacient, ako aj obsluha (napriklad nespravne fungovanie,
kontaminacia).
:trtPrl?)dukt nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitefnosti (pozrite
Stitok).
. Ak(;e kartén poskodeny, produkty, ktoré sa v fiom nachadzaju,
dokladne skontrolujte. Produkt nepouzivajte, ak je sterilné balenie
poskodené, ak ochranné alebo uzatvaracie uza’veg/ nie st nasadené
alebo v pripade, ak st na hotovych produktoch viditelné poskodenia
(napriklad zalomené hadicky).
+ Dbajte na spravne viozenie vSetkych hadiciek a komér do
prislusnych drZiakov. Zabrafite zalomeniu alebo = uzavretiu
Jednorazovych pomdcok, aby ste sa vyhli mechanickému a
chemickému pos$kodeniu bunkovych zloZiek krvi.
* Z hygienickych a funkénych dévodov sa odpori¢a, aby sa
systémy hadiciek vkladali len bezprostredne gred pripravou, ¢im sa
Cas pripravy a cirkulacie pribliZi zaciatku liecby a dodrzia sa platné
smernice.
« Hadicky multiFiltratePRO pripojte asepticky bez toho, aby ste sa
dotkli otvorenych konektorov.
+ Dezinfekciu pristupovych miest bez ochranného uzaveru v%konajte
70 % alkoholom pred pripojenim k inym vyrobkom, aby ste obmedzili
riziko infekcie. Pred pripojenim nechajte dezinfikované oblasti
vyschnut.
+ Kompatibilitu dezinfekénych pripravkov (inych nez odportéanych)
s pristupovymi miestami je potrebné overit pred klinickym pouzitim.
+ Nadmery podtlak méZze sposobit Ciastocny kolaps segmentu
Cerpadla, vysledkom Coho bude vyrazne nizsi skutocny prietok krvi
nez prietok, ktory je indikovany zariadenim.
zezl‘\llir';i?wélna teplota pouzitia jednorazového prisluenstva je 18 °C
+ Na zaistenie bezpecného prepojenia medzi pristupom pacienta
a krvnymi hadi¢kami podrzte a naskrutkujte farebnd (modru, cervent)
spojovaciu maticu iba na krvnt hadi¢ku. Nekrutte vnutornou ¢astou
konektoru. Po pripojeni skontrolujte, ¢i st komponenty riadne
vzajomne zoskrutkované.
+ Uistite sa, Ze komponenty/hadicky v priamom pripojeni na pristroj
spravne priliehaju, a uistite sa, Ze vSetky uzavery a vSetky skrutkove
spoje sU bezpecne a spravne dotiahnuté (najma pripojenia pacienta,
pripojenia dialyzatora a vakov s roztokmi).
* Pocas fazy plnenia a liecby skontrolujte, ¢i nedochadza u
jednorazového materialu k jeho zvineniu alebo nezelanému uniku,
En’padne prijmite ndpravné opatrenia (napr. utiahnutie pripojenia
uer-Lock) alebo vymenu prisluenstva.
+ Aby ste prediSli vzduchovej embdlii, uistite sa, Ze pacientska
hadicka je spravne zasunutd do detektora vzduchovych bublin
pristroja.
* ZvySenU pozornost je nutné venovat instalacii a hladine krvi
v zachytavacoch bubliniek. Uistite sa, Ze v dosledku kolisania
tlaku sa krv nedotxka hydrofébneho filtra a vzduch nevstupuje do
mimotelového okruhu.
+ Ak sa v krvnej hadicke za zachytavacom bubliniek vratnej hadicky
objavi viditelnd zrazenina (,biely pasik“), napriklad v mieste, kde
sa infuzna hadicka vapnika spaja s krvnou hadickou, vymerite
jednorazovu polozku.
+ Cistiace roztoky a dezinfekéné prostriedky mozu poskodit materialy
pouzité v jednorazovych Eoloikach. V takom pripade nie je moznée
zaru€it bezpecnost a funkénost pri pouzivani a vyrobca neprebera
Ziadnu zodpovednost.
+ Pouzit¢ plasty mézu byt nekompatibilné s liekmi alebo
dezinfekénymi prostriedkami gwapr. v pripade konektorov vyrobenych
z polykarbonatu sa mézu pri kontakte s vodnymi roztokmi s pH > 10
vytvarat praskliny).
+ Ak sa do krvnej hadicky podavaju roztoky na vyzivu, zvihCenie
pripojenia Luer-Lock k vyZivovému systému moZe oslabit viastnosti
pouzitého plastového materidlu. Pocas pripétjania vyzivového
systému dbajte na to, aby inflzna hadicka v blizkosti miesta pripojenia
pripojky Luer-Lock neobsahovala Ziadny vyZivovy roztok.

Varovania: miesta vpichu

» Nepouzivajte ihly so skosenym hrotom a priemerom vacsim ako 20
(vonkajsi priemer ihly je 0,9 mm alebo menej) na prepichnutie miesta
vpichu (ak st pritomne).

Varovania: miesta pristupu bez pouzitia ihly

« Bezihlové miesta pristupu su oznacené nasledovnymi udajmi:

+ Na aktivaciu bezihlového miesta pristupu pouzite injekénu
striekacku s konektorom Luer lock. Na prepichnutie septa bezihlového
miesta pristupu nepouzivajte ostré ihly. Ich pouzitie moze viest k
netesnostiam alebo vniknutiu vzduchu do vedenia tekutin, pozrite si
varovné $titky, ktoré sa nachadzaju na hotovom produkte.

« Striekacku pouzivanu na bezihlové miesto pristupu nepripajajte
k inym castiam hotového produktu ak sa striekacka dostane do
kontaktu s mazivom, moze dojst k jej odpojeniu a poraneniu alebo
smrti pacienta.

Doba prevadzky

+ Maximalny ¢as aplikacie je 72 hodin. Jednorazové prislusenstvo
je potrebné vymenit po prekroceni maximalneho asu pouzivania,
pripadne po pre¢erpani konkrétneho objemu krvi indikovaného na
priméarnom obale.

Specifické poznamky o materialoch a latkach

Latky CMR a latky nartajtce endokrinny systém

Informéacie SVHC podla ¢lénku 33 nariadenia (ES

0
€. 1907/2006  (.REACH") najdete na tejto  stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Specialne preventivne opatrenia tykajtice sa skladovania
Dodrziavajte pokyny na produktovom stitku. Chrarite pred vihkom,
mrazom a nadmernym teplom.

Likvidacia

Dbajte na zabezpecenie spravnej likvidacie nepouzitych produktov
alebo odpadového materialu v stlade s miestnymi nariadeniami.
Materialy, ktoré sa dostali do kontaktu s krvou alebo inym materialom
huménneho pévodu, mézu byt infekéné. Tieto materidly likvidujte
v sulade s potrebnymi preventivnymi opatreniami a v sulade
s miestnymi nariadeniami tykajicimi sa (potencialne) infekénych
materialov.

SYMBOLY NA STITKOCH

Zdravotnicka pomdcka

Jedine¢ny identifikator pomacky

Webova lokalita s informéaciami pre pacientov

Neobsahuje prirodny latex

Sterilizované pomocou etylénoxidu

max | Po maximdlnom ¢ase pouzivania alebo maximalnom
@ TIME/ | pre¢erpanom objeme krvi vymerite krvnu hadicku, ako je
VOLUME | ;vedené na primarnom obale

Priemer/dizka segmentu ¢erpadla

Objem naplnenia krvou

Jednotky

FOS

Teplotny limit

S5

Ak je obal poSkodeny, produkt nepouzivajte

Sterilny bariérovy systém

J®

DATUM REVIZIE TEXTU
07/2023

Digitalna verzia tohto dokumentu je k dispozicii na tejto webovej stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIE O VYROBCOVI
Zakonny vyrobca
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multiFiltratePRO

NAVODILA ZA UPORABO
Pozorno preberite naslednja navodila.

SPLOSNE INFORMACIJE

Splosen opis izdelka

Cevke multiFiltratePRO so namenjene uporabi z zdruZljivim pripomockom
multiFiltratePRO zunajtelesnega sistema za preciscevanije krvi.

Cevke multiFiltratePRO so namenjene enkratni uporabi.

Cevke multiFiltratePRO so zasnovane za vzpostavitev zunajtelesnega
zdravljenja s preciscevanjem krvi pri bolnikih z ledvi¢no odpove%o.
Cevke multiFiltratePRO sestavljajo arterijska/vto¢na linija (RDECA linija),
venskalizto¢na linija (MODRA linija), linija za filtrat (RUMENA linija),
linija za dializat (ZELENA linija), linija za substituat/plazmo (BELA linija),
linija za citrat (kot antikoagulans) in kalcij ter ena linija za heparin (kot
antikoagulans).

Razli¢ice cevja multiFiltratePRO so:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Cevke multiFiltratePRO se lahko uporablja v kombinaciji z medicinskim
pripomockom iLA activve.

Cevke multiFiltratePRO ne vsebujejo pirogenih snovi.

Sterilizacija

Cevke multiFiltratePRO so sterilizirane z etilenoksidom (EO).
SESTAVA

Cevke: mehak PVC za uporabo v medicini.

Prikljucki in drugi sestavni deli: akrilonitril butadien stiren (ABS), polibutilen
tereftalat (PBT), polikarbonat (PC), poliamid (PA), polietilen (PE),
polietilen tereftalat, modificiran z glikolom (PETG), polipropilen (PP),
politetrafluoroetilen (PTFE), polivinilklorid (PVC), silikon, izoprenski kavéuk
(IR), termoplasticni elastomer (TPE), polietilen visoke gostote $PEHD),
metil metakrilat akrilonitril butadien stiren (MABS), akrilni hidrofobni
polimetilmetakrilat (PMMA), polietilen nizke gostote (PELD), polietilen
tereftalat (PET).

NAMEN UPORABE IN POVEZANE OPREDELITVE
Namen uporabe

Usmerjanje krvi in teko€in pri zunajtelesnem zdravljenju.

Zdravstvena indikacija

— Akutna poskodba ledvic, zaradi katere je potrebno kontinuirano
nadomestno zdravljenje ledviéne odpovedi.

— Volumenska preobremenitev, zaradi katere je potrebno kontinuirano
nadomestno zdravljenje ledviéne odpovedi.

— Zastrupitve, zaradi katerih je potrebno kontinuirano nadomestno
zdravljenje ledvi¢ne odpovedi.

— Stanja, zaradi katerih je potrebno nadomescanje krvne plazme s
plazmaferezo.

— Stanja, zaradi katerih je potrebno kontinuirano nadomestno zdravljenje
ledvi¢ne odpovedi (CRRT) v kombinaciji s hemoperfuzijo, da se iz krvi izlo¢i
nadaljnje patogene.

— Stanja, zaradi katerih je potrebno zdravljenje CRRT v kombinaciji z
zdravljenjem ECCO2R zzunajtelesno odstranjevanje CO2) za dodatno
odstranjevanje CO2.

Ciljni bolniki

Pripomocki so po dologilih proizvajalca primerni za zdravljenje bolnikov

s telesno tezo 40 kg ali vec, ne glede na njihovo starost, ob upo$tevanju
navedenih tehni¢nih podatkov pripomocka in uporabljenih artiklov za
enkratno uporabo (npr. hitrosti dovajanja in prostornin polnjenja).
Predvidena skupina uporabnikov in predvideno okolje
Pripomocek smejo uporabljati samo osebe, ki so ustrezno usposobljene
in izobrazene, imajo izkusnje glede pravilnega delovanja in uporabe ter za
katere je mogoce dokazati primerno usposobljenost.

Uporaba je dovoljena v prostorih, primernih za dializo, znotraj zdravstvenih
ustanov.

Upostevati je treba normativne in lokalne predpise.

STRANSKI UCINKI

V trenutno razpoloZljivi literaturi je opisano ob¢asno pojavljanje naslednjih
stranskih ucinkov:

— Hipotenzija

— Izguba krvi (npr. hipovolemija in hipovolemicni Sok, hipotenzija, anemija,
sréna aritmija, sréni zastoj)

— Motnje strjevanja krvi (npr. trombocitopenija)

— Embolija (zra¢na, trombusna)

— Bakterijska okuzba

— Hipotermija

— Hemoliza

— Preobcutljivost ali preobéutljivosti podobne reakcije (npr. dispneja, kardio-
pulmonalni zastoj, hipotenzija, koprivnica, pordelost, srbenje, bolecina v
trebuhu, slabost, kréi in nezavest).

Z drugimi pripomocki in zdravili, uporabljenimi pri zdravljenju, so lahko
povezani Se dodatni stranski ucinki.

Za ve¢ informacij o nezelenih uginkih, povezanih z zdravljenjem, glejte
navodila za uporabo pripomocka FiltratePRO.

Porocanje o resnih zapletih

Ce v zvezi s pripomockom pride do resnih zapletov, vkljuéno s tistimi,

ki niso navedeni v teh navodilih za uporabo, je treba o tem nemudoma
obvestiti leGe¢ega zdravnika. V EU mora uporabnik o morebitnih resnih
zapletih v zvezi s pripomockom obvestiti proizvajalca, navedenega na
etiketi (M), in pristojni organ drzave ¢lanice EU, v kateri poteka zdravljenje.
Resen zaplet je lahko vsak zaplet, ki neposredno ali posredno privede

do smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe, do zatasnega ali trajnega
resnega poslabsanja zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge
osebe ali do resne grozZnje za javno zdravje.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije, povezane z izdelkom

Preobéutljivost na kateri koli navedeni material, iz katerega so izdelane
cevke, ali na ostanke etilenoksida.

V huj8ih primerih je treba zdravljenje prekiniti, pri emer se kri ne sme
vracati v bolnika, in uvesti primerno nujno medicinsko oskrbo.
Kontraindikacije, povezane z zdravljenjem

Za vet informacij o splo$nih kontraindikacijah za zunajtelesno
precis¢evanje krvi glejte navodila za uporabo pripomocka multiFiltratePRO.

ZNACILNOSTI DELOVANJA
Za kljucne parametre delovanja glejte navodila za uporabo pripomocka
multiFiltratePRO.

NACIN UPORABE

Navodila za ravnanje

Za navodila za ravnanje s pripomockom za enkratno uporabo med
nastavljanjem (npr. med izbiranjem vrste zdravljenja), polnjenjem,
zdravljenjem in reinfuzijo glejte navodila za uporabo pripomocka
multiFiltratePRO. Prav tako morate upostevati navodila za uporabo drugih
pripomockov za enkratno uporabo, kot je hemofilter.

Priprava

« Za podrobnosti o pripravi pripomocka za uporabo in o ravnanju z njim
med uporabo ter za informacije o na¢inu preverjanja ustreznosti namestitve
pripomocka za enkratno uporabo glejte navodila za uporabo pripomocka
multiFiltratePRO.

«+ Cevke multiFiltratePRO so namenjene uporabi z zdruzljivim pripomockom
multiFiltratePRO (glejte oznako), uporabljate pa ga lahko Sele po prejemu
ustreznih navodil ali po ustreznem usposabljanju.

« Stiscki na vseh infuzijskih linijah morajo biti zatisnjeni, razen ko so linije
v uporabi.

« Cevke multiFiltratePRO vzemite iz ovojnine in povezite na asepticni
nacin, ne da bi se dotikali odprtih prikljuckov.

« Upostevajte barvno kodiranje in ga uporabljajte v skladu z ustreznimi
oznakami na pripomocku.
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« S ¢rpalkami in vodili ¢rpalk ravnajte v skladu z navodili za uporabo

pripomocka.

« Zatesnite vse zapiralne pokrovcke ter zagotovite, da so vsi prikljucki in

pokroveki ustrezno pritrieni.

« Pripomocek za enkratno uporabo napolnite in sperite skladno z navodili

za uporabo pripomocka oziroma po potrebi za uporabo dodatnih moznosti

uporabite dodatna navodila in usposabljanje.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo druzbe Fresenius Medical Care

je zasnovan tako, da vzdrzi maksimalne in minimalne tlake in hitrosti

pretoka, ki jih priporo¢a proizvajalec in ki nastanejo pri uporabi zadevnega

pripomocka multiFiltratePRO. Veljajo tudi vse ostale zadevne specifikacije

pripomocka.

Zdravljenje

« Ce zunajtelesni volumen obtoka predstavlja znatna koli¢ina krvi obtoka

bolnika ali ¢e so bolniki anemi¢ni oziroma hemodinamsko nestabilni,

je treba razmisliti o polnjenju krogotoka s krvjo ali s teko&im krvnim

nadomestkom.

« Za zagotovitev pravilnega delovanja lovilcev zraénih mehurékov morate te

napolniti do 1 cm pod zgornjim robom. S tem boste preprecili stik tekocine

s hidrofobnim filtrom in vdor zraka v zunajtelesni obtok. Ce pride tekocina

v stik s hidrofobnim filtrom v tlaénem stikalu (TP), je treba pripomocek za

enkratno uporabo zamenjati.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ima dodaten prikljucek za povezavo

s sistemom za merjenje tlaka. Z njim lahko poveZete nove linije za merjenje

EI:aka)(na voljo so kot dodatek v proizvodnem programu Fresenius Medical
are).

« Tekocine ne potiskajte ven iz linije za merjenje tlaka z injekcijsko brizgo.

To lahko namre¢ poskoduje membrano v tiaénem filtru (TP) in tako privede

do kontaminacije. Ce tekotina pride skozi tlacni filter (TP), po koncu

zdravljenja preverite, ali je pri§lo do kontaminacije pripomocka. Ce je prislo

do kontaminacije, mora biti pripomocek odstranjen iz uporabe in pred

naslednjo uporabo razkuzZen v skladu s priporoCili proizvajalca.

+ Ob premiku linij ali uporabi komponent med zdravljenjem preverite in po

potrebi ustrezno popravite polozaj linij in komponent.

« Preden pristopna mesta brez za$citnega pokrovcka poveZete z drugimi

izdelki, ta mesta razkuzite.

Reinfuzija

« Pri zakljucku zdravljenja upoStevajte navodila za uporabo pripomocka

multiFiltratePRO in razdelek »Odstranjevanje« v teh navodilih za uporabo.

« Preden odstranite pripomocek za enkratno uporabo, na pripomocku

multiFiltratePRO zatisnite vse sti§cke, da zmanjSate verjetnost iztekanja

tekocin.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Opozorila

* Pripomocek za enkratno uporabo smejo uporabljati samo osebe, ki so
ustrezno usposobljene in izobrazene, imajo izkusnje glede pravilnega
delovanja in uporabe ter za katere je mogoCe dokazati primerno
usposobljenost.

+ Cevke multiFiltratePRO so namenjene izkljuéno enkratni uporabi.
Pravilno delovanje z vsemi vmesniki je zagotovljeno samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba je lahko nevarna tako za bolnika kot tudi za
izvajalca (npr. zmanjsana uginkovitost, kontaminacija).

+ Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti (glejte etiketo).

+ Ce je Skatla poSkodovana, pozorno preglejte izdelek, shranjen v
njej. Izdelka ne uporabljajte, e je poSkodovana sterilna embalaza, ¢e
niso namesceni zascitni oz. zapiralni pokrovcki ali ¢e so prisotne vidne
poskodbe koncnih izdelkov (npr. pretisnjene cevke).

+ Preverite, ali so vse cevke in komore pravilno vstavljene v ustrezna
drzala. Za preprecitev mehanskih in kemiénih poskodb celi¢nih
komponent krvi pazite, da ne pride do pretisnjenja ali zamasitve
pripomockov za enkratno uporabo.

+ Zaradi higienskih in funkcionalnih razlogov je priporoceno, da izbrane
cevne sisteme namestite tik pred pripravo in tako zagotovite, da sta
Cas priprave in ¢as kroZenja blizje zacetku zdravljenja ter v skladu z
veljavnimi smernicami.

+ Cevke multiFiltratePRO poveZite na asepticni nacin, ne da bi se
dotikali odprtih prikljuckov.

* Za zmanjSanje tveganja za okuzbo vsa pristopna mesta brez
zad¢itnega pokrovcka pred povezovanjem z drugimi izdelki razkuZite s
70-odstotnim alkoholom in pred vzpostavitvijo povezave pocakajte, da se
posusijo.

« Zdruzljivost razkuzil (razen priporocenih) s pristopnimi mesti je treba
ugotoviti pred zacetkom kliniéne uporabe.

* Prekomeren negativni tlak lahko povzro¢i delni kolaps segmenta
CErpalke. Dejanski krvni pretok je zato bistveno nizji, kot je prikazano na
pripomocku.

« Najnizja temperatura za uporabo pripomockov za enkratno uporabo je
18 °C (64 °F).

« Za zagotovitev varne povezave med pristopom bolnika in krvno linijo
primite obarvano (modro, rde¢o) spojno matico in jo privite samo na
krvno linijo. Pazite, da pri privijanju ne pritiskate na notranji del prikljucka.
Po priklopu se prepriajte, da so deli med seboj trdno priviti.

« Preverite, ali se deliin cevi, ki so neposredno povezani s pripomockom,
pravilno prilegajo, in poskrbite, da bodo vsi pokroveki in navojni spoji trdni
in ustrezno priviti (Se zlasti tisti na prikljuckih za bolnike, prikljuckih za
dializni aparat ter na prikljuckih za pripomocek in vrecke z raztopino).

+ Med fazo polnjenja in med zdravljenjem preverite, ali je pripomocek za
enkratno uporabo pretisnjen ali pusca, ter napake odpravite z ustreznimi
ukrepi (npr. mocneje privifte priklju¢ek po Luerju) ali pa pripomocek
zamenjajte.

+ Za preprecitev zratne embolije zagotovite, da je povratna linija proti
bolniku pravilno vstavljena v detektor zraénih mehurckov v pripomocku.
+ Posebno pozornost morate nameniti namestitvi in ravni krvi v lovilcih
zraénih mehurckov. Zagotovite, da med nihanjem tlakov v krvni liniji kri
ne pride v stik s hidrofobnim filtrom in da zrak ne vdre v v zunajtelesni
krogotok.

+ Ce vidite nastajanje strdka (»beli trak«) v krvni liniji nizje od visine
lovilca zraénih mehurckov v povratni liniji, na primer na mestu, kjer se
kalcijeva infuzijska linija zdruzi s krvno linijo, zamenjajte pripomocek za
enkratno uporabo.

« Cistilne raztopine in razkuzila lahko poskodujejo materiale, iz katerih je
izdelan pripomocek za enkratno uporabo. Ob njihovi uporabi pripomocka
ni ve¢ mogoce vamno in zanesljivo uporabljati in proizvajalec v tem
primeru ne prevzema nobene odgovornosti.

+ Uporabljeni plasticni materiali so lahko nezdruzljivi z zdravili ali razkuzili
(npr. na prikljucku iz polikarbonata lahko v stiku z vodno raztopino s
pH > 10 nastanejo razpoke).

+ Ce se v krvno linijo uvajajo hranilne tekogine, lahko viaZenje prikljucka
po Luerju z lipidnimi tekocinami oslabi lastnosti plasticnega materiala, iz
katere je narejen. Poskrbite, da priklju¢ena infuzijska linija ne pride v stik
s hranilno tekocino v bliZini prikljucka po Luerju.

Opozorila: mesta injiciranja

 Za punkcijo na mestu injiciranja (Ce je relevantno) ne uporabljajte igel
s poSevno konico in premerom nad 20 G (zunanji premer igle mora biti
0,9 mm ali manjsi).

Opozorila: brezigelna pristopna mesta

« Brezigelna pristopna mesta so oznacena z naslednjo oznako:
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+ Z injekcijsko brizgo po Luerju aktivirajte brezigelna pristopna mesta.
Za prebadanje pregrade brezigelnega pristopnega mesta ne uporabljajte
ostrih igel. Zaradi tega lahko pride do puScanja ali vdora zraka v pot
tekocine. Glejte opozorilne nalepke na konénem izdelku.

* Injekcijske brizge uporabljene na brezigelnem pristopnem mestu ne
priklju¢ite na druge dele kon¢nega izdelka — e pride injekcijska brizga
v stik z mazivom, se lahko odklopi in povzroCi poSkodbe oziroma smrt
bolnika.

Cas delovanja

+ Najdalj$i ¢as uporabe znasa 72 ur. Pripomocek za enkratno
uporabo je treba zamenjati po preteku najdaljSega ¢asa uporabe ali
po precrpani najveciji prostornini krvi, kot je navedeno na primarni
embalazi.

Posebne opombe o materialih in snoveh

Snovi CMR in endokrini motilci

Zainformacije o snoveh, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost (SVHC) v skladu s
33. ¢lenim Uredbe (ES) §t. 1907/2006 (»REACH«). uporabite spletno stran:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

alsl
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Posebni previdnostni ukrepi za shranjevanje

Upostevaijte oznake na etiketi izdelka. Zascitite pred viago, zamrzovanjem
in pretirano vrocino.

Odstranjevanje

Vse neuporabljene izdelke ali odpadni material je treba odstraniti v skladu
Z lokalnimi predpisi.

Materiali, ki so bili v stiku s krvjo, in drugi materiali ¢loveskega izvora
lahko predstavljajo nevarnost za okuzbo. Take materiale je treba zato
odstraniti v skladu z vsemi potrebnimi previdnostnimi ukrepi in lokalnimi
predpisi za (potencialno) kuzne materiale.

SIMBOLI NA OZNAKAH

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka

Ne vsebuje naravnega lateksa

Spletno mesto z informacijami za bolnike
p J

E Sterilizirano z etilenoksidom

max | Krvne linije zamenjajte po najdaljSem Casu uporabe ali po
@ TME/ | precrpani najvecji prostornini, kot je navedeno na primarni
VOLUME | embalazi

Premer/dolZina krvne ¢rpalke

Polnilni volumen krvi

Enote

Omejitev temperature

Prepovedana uporaba, Ce je ovojnina poskodovana

Sistem sterilne pregrade

DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

07/2023

Digitalna razli¢ica tega dokumenta je na voljo na naslednjem spletnem
mestu: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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multiFiltratePRO

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu u nastavku.

OPSTE INFORMACIJE

Opsti opis proizvoda

Linije sistema multiFiltratePRO namenjena su da se koriste sa
sistemom za vantelesno preci§¢avanje krvi multiFiltratePRO aparatom i
kompatibilna su s njim.

Linije sistema multiFiltratePRO namenjena su za jednokratnu upotrebu.
Linije sistema multiFiltratePRO projektovana su za vantelesni tretman
krvi kod pacijenata koji boluju od bubrezne insuficijencije.

Linije sistema multiFiltratePRO sastoje se od arterijske linije / pristupne
linije (CRVENA linija), venske linije / povratne linije (PLAVA linija), linije
filtrata (ZUTA linija), linije dijalizata (ZELENA linija), zamenske linije /
linije za plazmu (BELA linija), linije citrata (kao antikoagulantnog), linije
kalcijuma i heparinske linije (kao antikoagulantnog).

Tipovi linija sistema multiFiltratePRO su:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

Linije sistema multiFlltratePRO mogu se koristiti u kombinaciji sa
medicinskim uredajem iLA activve.

Linije sistema multiFiltratePRO ne sadrZe pirogene.

Sterilizacija

Linija sistema multiFiltratePRO steriliSe se etilen-oksidom (EO).
SASTAV

Linije: meki PVC medicinskog kvaliteta.

Priklju¢ci i druge komponente: akrilonitril butadien stiren (ABS),
polibutilen tereftalat (PBT), polikarbonat (PC), poliamid (PA), polietilen
(PE), modifikovani glikol polietilen tereftalat (PETG), polipropilen (PP),
politetrafluoroetilen (PTFE), polivinilhlorid (PVC), silikon, izopren guma
(IR), termoplasti¢ni elastomer (TPE), polietilen visoke gustine (PEHD),
metil metakrilat akrilonitril butadien stiren (MABS), akrilni hidrofobni
polimetil metakrilat (PMMA), polietilen male gustine (PELD), polietilen
tereftalat (PET).

PREDVIDENA NAMENA | POVEZANE DEFINICIJE
Predvidena namena

Kanalisanje krvi i tenosti u vantelesnom tretmanu.

Medicinska indikacija

- Akutna povreda bubrega koja zahteva neprekidnu terapiju zamene
bubreznih funkcija

- Prekomerna zapremina koja zahteva neprekidnu terapiju zamene
bubreznih funkcija

- Trovanja koja zahtevaju neprekidnu terapiju zamene bubreznih funkcija
- Medicinska stanja koja zahtevaju zamenu krvne plazme putem TPE

- Medicinska stanja koja zahtevaju neprekidnu terapiju zamene bubreznih
funkcija (CRRT) u kombinaciji sa hemoperfuzijom radi eliminisanja
dodatnih patogena iz krvi

- Medicinska stanja koja zahtevaju CRRT u kombinaciji sa ECCO2R za
dodatno uklanjanje CO2

Predvidena populacija pacijenata

Sredstva su po proizvodackoj specifikaciji namenjena za tretiranje
pacijenata telesne tezine od 40 kg i viSe bez obzira na starost, uz
razmatranje navedenih tehnickih podataka o medicinskom sredstvu i
upotrebljenim jednokratnim artiklima (npr. brzina primene, zapremine).
Predvidena grupa korisnika i predvideno okruzenje

Potrosni materijal smeju da koriste samo lica koja poseduju odgovarajucu
obuku, znanje i iskustvo o adekvatnom koris¢enju i rukovanju i za koja je
moguce prikazati dokaz o instrukcijama.

Koristiti u prostorijama adekvatnim za dijalizu u stru¢nim zdravstvenim
ustanovama.

Obavezno je postovanje normativnih i lokalnih propisa.

NEZELJENA DEJSTVA

Povremena pojava sledecih nezeljenih dejstava prijavljena u aktuelnoj
literaturi:

- Hipotenzija

- Gubitak krvi (npr. hipovolemija i hipovolemijski $ok, hipotenzija,
anemija, sr¢ana aritmija, sréani zastoj)

- Poremecaiji koagulacije (npr. trombocitopenija)

- Embolija (vazdusna, tromboembolija)

- Bakterijska infekcija

- Hipotermija

- Hemoliza

- Preosetljivost ili reakcije nalik na preosetljivost (npr. dispneja,
kardiopulmonalni zastoj, hipotenzija, urtikarija, crvenilo, svrab, bol u
abdomenu, muénina, konvulzije i nesvestica).

Dodatna nezeljena dejstva mogu da budu specifitna za druge uredaje i
lekove koji se koriste u okviru terapije.

Vise informacija o neZeljenim dejstvima u vezi sa tretmanom potrazite u
Uputstvu za upotrebu aparata multiFiltratePRO.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom, ukljuéujuci one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu, potrebno je odmah obavestiti nadleznog
lekara. Korisnici iz zemalja ¢lanica EU svaki ozbiljan incident do kog je
doslo u vezi sa sredstvom moraju prijaviti proizvodacu na osnovu oznake
(M) i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u kojoj se korisnik nalazi.
Ozbiljan incident moze da bude svaki incident koji direktno ili indirektno
dovodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe; do priviemenog ili
trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili
druge osobe; ili incident koji je ozbiljna pretnja po javno zdravlje.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije u vezi sa proizvodom

Preosetljivost na bilo koji od materijala izrade linija (navedenih u sastavu)
ili na ostatke etilen-oksida.

U ozbiljnim situacijama obavezno je prekinuti tretman, krv ne sme da se
vrati u telo pacijenta i potrebno je pokrenuti odgovarajuci hitni medicinski
tretman.

Kontraindikacije u vezi sa terapijom

Vise informacija o opstim kontraindikacijama u pogledu vantelesnog
preciS¢avanja krvi potrazite u Uputstvu za upotrebu aparata
multiFiltratePRO. .

KARAKTERISTIKE UCINKA

Osnovne parametre rada potrazite u Uputstvu za upotrebu aparata
multiFiltratePRO.

NACIN PRIMENE

Uputstva za rukovanje

Informacije o tome kako rukovati potro$nim materijalom tokom

podesavanja (npr. izbor tipa tretmana), o pripremi, tretmanu i ponovnoj

infuziji potrazite u Uputstvu za upotrebu aparata multiFiltratePRO.

Takode, potrebno je uzeti u obzir i uputstva za upotrebu za drugi potros$ni

materijal, poput hemofiltera.

Priprema

* Detalje o svim pripremnim radnjama sa potro$nim materijalom
pre nego $to je spreman za rad ili tokom njegovog kori$¢enja, kao i
informacije kako potvrditi da je potro$ni materijal pravilno montiran
potrazite u Uputstvu za upotrebu aparata multiFiltratePRO.

« Linije sistema multiFiltratePRO namenjene su da se koriste sa
aparatom multiFiltratePRO (pogledaijte etiketu) i kompatibilna su s
njim, te smeju da se koriste isklju¢ivo nakon odgovaraju¢eg uputstva ili
obuke.

« Linije za primenu infuzije moraju se stegnuti, osim kada su potrebni.

« Raspakuijte i prikljucite linije sistema multiFiltratePRO asepti¢no, bez
dodirivanje otvorenih prikljucaka.

+ Obavezno je pratiti oznake u boji i koristiti ih u skladu sa odgovaraju¢im
oznakama na aparatu.

+ Pumpom i klipom pumpe rukujte u skladu sa Uputstvom za upotrebu
aparata.

« Pritegnite sve poklopce i pobrinite se za to da svi prikljuéci i poklopci
budu ¢évrsto pritegnuti.

« Napunite i isperite potro$ni materijal u skladu sa Uputstvom za
upotrebu aparata ili dodatnim Uputstvom za upotrebom za dodatne opcije
i obuku, ukoliko je primenljivo.

* Fresenius Medical Care potro$ni materijal projektovan je tako da
podnese maksimalni i minimalni pritisak i brzinu protoka koje proizvoda¢
preporucuije i do kojih dolazi tokom kori$¢enja sa odgovarajucim
multiFiltratePRO aparatom. Primenjuju se sve ostale relevantne
specifikacije aparata.

Tretman

« U situacijama gde vantelesna zapremina kola sadrzi znacajnu

koli¢inu cirkuliSuce zapremine krvi pacijenta, kao i kod anemicnih i/ili
hemodinamski nestabilnih pacijenata, trebalo bi razmotriti pripremu kola
sa krvlju ili te€nosti koja zamenjuje krv.

« Da biste obezbedili pravilan rad hvata¢a mehuri¢a, napunite do oko 1
cm nize od vrha. Time se izbegava da te¢nost dodiruje hidrofobni filter,
kao i da vazduh ude u vantelesno kolo. U slu¢aju da te¢nost dode do
hidrofobnog filtera u zastiti pretvaraca (Transducer Protector, odn. TP) ili
ga dodirne, potrebno je zameniti potro$ni materijal.

« Potro$ni materijal ima dodatni priklju¢éak namenjen za priklju¢ivanje na
sistem za merenje pritiska. On se moze koristiti za prikljucivanje nove
linije za merenje pritiska (dostupno kao dodatni pribor u paleti proizvoda
kompanije Fresenius Medical Care).

* Nemojte vracati te¢nost u liniju za merenje pritiska koristeci Spric. Tako
mozete da o$tetite membranu u TP-u i time dovedete do kontaminacije.
U slu¢aju da je te€nost mozda prosla kroz TP, proverite da li je

aparat kontaminiran nakon zavrsetka tretmana. Ukoliko je doslo do
kontaminacije, aparat se mora povuéi iz upotrebe i dezinfikovati prema
preporukama proizvodaca pre dalje upotrebe.

« Nakon rukovanja linijama ili koris¢enja komponenti tokom tretmana,
proverite i po potrebi vratite linije i komponente u pravilan polozaj.

« Dezinfikujte odgovaraju¢a mesta pristupa bez zastitnog poklopca pre
povezivanja sa drugim proizvodima.

Ponovna infuzija

« Informacije o prekidu rada potraZite u Uputstvu za upotrebu aparata
multiFiltratePRO i u odeljku ,Odlaganje na otpad* trenutnog Uputstva za
upotrebu.

« Zatvorite sve spojnice na linijama sredstva multiFiltratePRO pre
uklanjanja potroSnog materijala kako biste smanijili rizik od curenja
te€nosti.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Upozorenja

* Potro$ni materijal smeju da koriste samo lica koja poseduju
odgovarajuéu obuku, znanje i iskustvo o adekvatnom koriS¢enju i
rukovanju i za koja je moguce prikazati dokaz o instrukcijama.

« Linijle sistema multiFiltratePRO namenjena su iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Ispravna funkcija svih spojeva obezbedena
je samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze da
bude opasna i po pacijenta i po rukovaoca (npr. umanjeni ucinak,
kontaminacija).

» Nemojte koristiti nakon isteka datuma roka upotrebe (pogledajte
etiketu).

+ Ako je kutija oStecena, pazljivo pregledajte sve proizvode koje
ona sadrzi. Nemojte da koristite ako je sterilno pakovanje oste¢eno,
ako zastitni poklopci ili poklopci za zatvaranje nisu na odgovaraju¢im
mestima ili ako postoji vidljivo oste¢enje na krajnjim proizvodima (npr.
uvrnute linije).

* Uverite se da su sve linije i komore ispravno postavljene u
odgovarajuc¢e drzace. Izbegavajte uvrtanje ili zacepljienje potroSnog
materijala kako bi se izbeglo mehanicko i hemijsko oStecenje ¢elijskih
elemenata krvi.

« |z higijenskih i funkcionalnih razloga, preporucuje se da se sistemi
linija umetnu isklju¢ivo neposredno pre pripreme, ¢ime se trajanje
pripreme i cirkulacije odrZava blizim pocetku tretmana i u skladu sa
vazeéim smernicama.

« Linije sistema multiFiltratePRO prikljucite asepti¢no, bez dodirivanja
otvorenih prikljuaka.

* Mesta pristupa bez zastitnih poklopaca dezinfikujte 70%-tnim
alkoholom pre priklju¢ivanja na druge proizvode, kako biste izbegli
rizik od infekcije i sacekajte da se osuse pre spajanja.

» Kompatibilnost sredstava za dezinfekciju (pored preporucenih) i
mesta pristupa potrebno je utvrditi pre klinicke upotrebe.

+ Prekomerni negativni pritisak moze da dovede do parcijalnog
kolapsa segmenta pumpe, $to ¢e dovesti do toga da je stvarni protok
krvi zna¢ajno manji od onog prikazanog na aparatu.

+ Minimalna temperatura koriS¢enja potros$nog materijala je 18 °C

+ Da biste obezbedili dobar spoj izmedu pristupa pacijentu i krvnih
linija, drzite i zavréite obojenu maticu za uparivanje (plavu, crvenu)
samo na krvnoj liniji. Nemojte primenjivati momenat uvrtanja na
unutradnji deo priklju¢ka. Nakon prikljucivanja, proverite da li su
komponente dobro zavrnute jedna za drugu.

+ Pobrinite se za to da komponente/linije u direktnom spoju sa
aparatom ispravno nalezu, kao i da su svi poklopci i svi zglobovi
sa fiksiranjem zavrtanjem bezbedni i ispravno pritegnuti (narocito
oni na prikljuccima za pacijenta, prikljuccima dijalizatora, aparatu i
prikljuécima kesa za rastvor).

+ Pogledajte da li na potroSnom materijalu postoje uvrtanja i curenja
tokom faza pripreme i tretmana, te preduzmite korektivne mere (npr.
pritegnite Luer-Lock priklju¢ak) ili ga zamenite ukoliko je potrebno.

» Da biste izbegli nastanak vazdusne embolije, pobrinite se za to
da povratna linija za pacijenta bude ispravno umetnuta u detektor za
mehuri¢e vazduha aparata.

+ Obratite paznju na ugradnju i nivo krvi u hvatatu mehurica.
Pobrinite se za to da usled fluktuacije pritiska ne dode do kontakta krvi
i hidrofobnog filtera, kao i da ne dode do ulaska vazduha u vantelesno
kolo.

+ Promenite potrosni materijal ako zapazite vidljivo formiranje
ugruska (,bela traka“) u krvnoj liniji nizvodno u hvata¢u mehurica
povratne linije, na primer na mestu gde se linija za infuziju kalcijuma
spaja u krvnu liniju.

+ Sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju mogu da oStete materijale
upotrebljene za izradu potroSnog materijala. Za bezbednost i ucinak
koris¢enja viSe nije moguée garantovati i proizvoda¢ ne preuzima
odgovornost za to.

+ Plastika upotrebliena za izradu moze da bude nekompatibilna sa
lekovima ili sredstvima za dezinfekciju (npr. kod priklju¢aka izradenih
od polikarbonata moze da dode do pukotina pri dodiru sa vodenim
rastvorima sa pH vredno$¢u > 10).

+ Ukoliko se hranljivi rastvori unose u krvnu liniju, kvasenje Luer lock
veze sa sistemom za doziranje lipidnim te¢nostima moze da oslabi
svojstva upotreblienog plasticnog materijala. Pobrinite se za to da
tokom spajanja sistema za doziranje infuziona linija kraj Luer lock
priklju¢ka nikako ne sadrZi hranljivi rastvor.

Upozorenja: mesta ubrizgavanja

« Nemojte da koristite igle sa zaobljenim vrhom i pre¢nikom ve¢im od
20 jedinica (spoljasnji pre¢nik igle mora da bude najvie 0,9 mm) za
busSenje mesta ubrizgavanja (ukoliko postoji).

Upozorenja: mesta za pristup bez igle

» Mesta za pristup bez igle oznacena su na sledeci nacin:
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« Koristite Luer lock $pric za aktiviranje mesta za pristup bez igle. Ne
koristite o$tre igle za buSenje membrane mesta za pristup bez igle.
Njihova upotreba moze dovesti do curenja ili do prodora vazduha u
putanju tecnosti. Pogledajte oznake upozorenja na krajnjem proizvodu.
» Nemojte prikljucivati Spric koji se koristi za mesto pristupa bez
igle na druge delove krajnjeg proizvoda. Ako $pric dode u dodir sa
lubrikantom, moze se otkaciti i dovesti do povrede ili smrti pacijenta.
Trajanje rada

« Maksimalno trajanje primene je 72 sata. Potro$ni materijal mora da
se zameni nakon maksimalnog trajanja kori§¢enja ili nakon pumpanja
odredene zapremine krvi navedene na primarnom pakovanju.

Posebne napomene o materijalima i supstancama

CMR supstance i supstance koje remete rad endokrinog sistema
Informaci tancama koje izazivaju zabrinutost (SVHC) prema Clan
33 Regulative (EZ) br. 1907/2006 (.REACH") potrazite na ovoj stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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Posebne mere predostroznosti u vezi sa skladiStenjem
Postujte oznake na etiketi proizvoda. Zastitite od vlage, smrzavanja i
prekomerne toplote.

Odlaganje na otpad

Obezbedite bezbedno odlaganje na otpad svih neiskori$¢enih
proizvoda ili otpadnog materijala u skladu sa lokalnim propisima.
Materijali koji su bili u dodiru sa krvlju ili drugim materijalima ljudskog
porekla mogu da budu zarazni. OdlozZite takve materijale na otpad
tako Sto cete preduzeti neophodne mere predostroznosti i u skladu
sa lokalnim propisima koji se odnose na (potencijalno) infektivne
materijale.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA ETIKETAMA

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva

Internet stranica sa informacijama za pacijenta

Ne sadrzi lateks

Sterilisano etilen-oksidom

Zamenite krvnu liniju nakon maksimalnog trajanja
kori¢enja ili zapremine pumpane krvi kako je navedeno
na primarnom pakovanju

Pre¢nik / duzina segmenta pumpe

Zapremina punjenja krvi

Koli¢ina

Ogranicenje temperature

Nemojte koristiti ako je pakovanje o$te¢eno

Sistem sterilne barijere

DATUM REVIZIJE TEKSTA

07/2023

Digitalna verzija ovog dokumenta dostupna je na sledecoj internet stranici:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.

INFORMACIJE O PROIZVODACU
Zakonski ovlaséen proizvodac
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multiFiltratePRO

BRUKSANVISNING
Las féljande anvisningar noga.

ALLMAN INFORMATION

Allman beskrivning av produkten

multiFiltratePRO-slangarna ar avsedda att anvandas och ar
kompatibla med en multiFiltratePRO-enhet for extrakorporealt
blodreningssystem.

multilFiltratePRO-slangarna ar avsedda fér engangsbruk.
multiFiltratePRO-slangarna ar utformade for att ge extrakorporeal
blodbehandling till patienter som lider av njurinsufficiens.
multiFiltratePRO-slangar inkluderar en arteriell slang/accesslang
(ROD slang), venés slang/returslang (BLA slang), filtratslang (GUL
slang), dialysatslang (GRON slang), substitutionsslang/plasmaslang
(VIT slang) och citratslang (som antikoagulantia), kalciumslang och
heparinslang (som antikoagulantia).

Varianter av multiFiltratePRO-slangar:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO-slangar kan anvandas i kombination med den
medicintekniska produkten iLA activve.
multiFiltratePRO-slangarna &r pyrogenfria.

Sterilisering

multiFiltratePRO-slangen ar steriliserad med etylenoxid (EO).

SAMMANSATTNING

Slangar: mjuk PVC av medicinsk kvalitet.

Anslutningar och andra komponenter: Akrylonitrilbutadienstyren
ABS), polyamid (PBT), polybutentereftalat (PC), polykarbonat

PA), polyetylen (PE), glykolmodifierad polyetentereftalat (PETG),
polypropylen (PP), polytetrafluoroetylen (PTFE), polyvinylklorid (PVC),
silikon, isoprengummi (IR), termoplastisk elastomer (TPE), polyeten
med hog densitet (PEHD), metylmetakrylat akrylonitrilbutadienstyren
med metylmetakrylat (MABS), akrylhydrofobt polymetylmetakrylat
(PMMA), polyeten med lag densitet (PELD), polyetentereftalat (PET).

AVSETT ANDAMAL OCH TILLHORANDE
DEFINITIONER

Avsett andamal

Kanalisering av blod och vatska i en extrakorporeal behandling.
Medicinsk indikation

- Akut njurskada som kréver kontinuerlig dialysbehandling

- Volymadverbelastning som kréaver kontinuerlig dialysbehandling

- Intoxikation som kraver kontinuerlig dialysbehandling

- Tillstand som kréver blodplasmautbyte via TPE

- Tillstand som kréver kontinuerlig dialysbehandling kombinerat med
hemoperfusion for att eliminera ytterligare patogener fran blod

- Tillstand som kréver kontinuerlig dialysbehandling i kombination med
ECCO2R for ytterligare CO2-avlagsnande

Avsedd patientgrupp

Enligt tillverkaren ska enheterna anvandas i syfte att behandla patien-
ter med en kroppsvikt pa 40 kg eller mer, oavsett alder, med hansyn
till enhetens specificerade tekniska data och vilka engangsartiklar
som anvands (t.ex. tillfdrselhastigheter och fyllnadsvolymer).
Avsedd anvandargrupp och avsedd miljo

Engangsartikeln far endast anvandas av personer med I&mplig utbild-
ning, kunskap och erfarenhet av korrekt anvandning och hantering
och for vilka bevis pa instruktioner kan visas.

Anvand i lokaler som lampar sig for dialys i professionella vardinréatt-
ningar.

Normativa och lokala bestdmmelser maste foljas.

BIVERKNINGAR

Tillfallig forekomst av féljande biverkningar rapporteras i aktuell
litteratur:

- hypotension

- blodforlust (t.ex. hypovolemi och hypovolemisk chock, hypotension,
anemi, hjartarytmi eller hjartstillestand)

- koaguleringsbesvér (t.ex. trombocytopeni)

- emboli (luft eller trombo)

- bakterieinfektion

- hypotermi

- hemolys

- Overkanslighet eller 6verkanslighetsliknande reaktioner (som
dyspné, hjartlungstillestand, hypotension, urtikaria, rodnad, klada,
buksmartor, illamaende, kramper och medvetsloshet).

Ytterligare biverkningar som ar specifika for andra enheter och lake-
medel som anvénds i behandlingen kan férekomma.

Se bruksanvisningen fér multiFiltratePRO-enheten fér mer information
om behandlingsrelaterade biverkningar.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident intraffar i samband med produkten, inklusive
sadana som inte anges i den hér broschyren, ska behandlande lakare
omedelbart informeras. Inom EU maste anvandaren rapportera alla
allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten till
tillverkaren enligt markningen(udl) och den behériga myndighet i den
EU-medlemsstat dar behandlingen utfors.

En allvarlig incident kan vara en incident som direkt eller indirekt leder
till att en patient, anvandare eller annan person avlider, till tillfallig eller
permanent allvarlig férsamring av en patients, en anvandares eller en
annan persons halsotillstand eller till ett allvarligt hot mot folkhélsan.

KONTRAINDIKATIONER

Produktrelaterade kontraindikationer

Slangmaterial som kan orsaka éverkanslighet, i sammansattningen
eller som etylenoxidrester.

| allvarliga fall maste behandlingen avbrytas, blodet far inte aterféras
till patienten och 1&mplig medicinsk akutbehandling bér inledas.
Behandlingsrelaterad kontraindikation

| bruksanvisningen till multiFiltratePRO-enheten finns mer information
om allmanna kontraindikationer for extrakorporeal blodrening.
PRESTANDAEGENSKAPER

| bruksanvisningen till multiFiltratePRO-enheten finns uppgifter om
viktiga prestandaparametrar.

ADMINISTRERINGSMETOD

Hanteringsanvisningar

Se bruksanvisningen till multiFiltratePRO-enheten for information

om hur du hanterar engangsartikeln vid installation (t.ex. val av
behandlingstyp), priming, behandling och aterinfusion. Ta aven
hansyn till anvisningarna fér andra engangsartiklar, t.ex. hemofiltret, i
bruksanvisningen.

Forberedelser

« Las bruksanvisningen for multiFiltratePRO-enheten for information
om forberedelse av engangsartikeln infér eller under anvandning samt
hur du kontrollerar att engangsartikeln &r installerad pa ratt satt.

+ multiFiltratePRO-slangarna &r avsedda att anvandas och ar kom-
patibla med multiFiltratePRO-enheter (se etiketten) och ska endast
anvandas efter lampliga instruktioner eller utbildning.

« Se till att infusionsslangarna ar férsedda med klammor nér de inte
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anvands.

* Ta upp multiFiltratePRO-slangarna ur forpackningen och anslut
aseptiskt utan att réra vid éppna anslutningar.

+ Du maste félja fargkoderna och anvanda dem enligt motsvarande
markeringar pa enheten.

« Fdlj instruktionerna i enhetens bruksanvisning vid hantering av
pumpar och pumpklammor.

« Dra at alla forslutningslock och se till att alla anslutningar och lock
sitter fast.

« Fyll pa och skolj engéngsartiklar i enlighet med bruksanvisningen
till enheten eller den kompletterande bruksanvisningen for ytterligare
alternativ och utbildning, om sa ar tillampligt.

» Engangsartiklar fran Fresenius Medical Care &r utformade for att
tala tillverkarens hogsta och lagsta rekommenderade tryck och flodes-
hastighet som genereras vid anvandning med respektive multiFiltrate-
PRO-enhet. Alla andra relevanta specifikationer for enheten galler.
Behandling

» Overvég att anvanda priming (fyllning) av kretsen med blod eller
blodsubstitutionsvatska i de fall dar den extrakorporeala kretsvolymen
bestar av en betydande mangd cirkulerande blodvolym for patienten
eller om patienten lider av anemi och/eller & hemodynamiskt instabil.
 Fyll upp till ca 1 cm nedanfor dverdelen for att sakerstalla att
luftfangarna fungerar som de ska. Detta férhindrar att vatska kommer
i kontakt med det hydrofoba filtret och att luft kommer in i det extrakor-
poreala omloppet. Om véatskan nar och kommer i kontakt med det
hydrofoba filtret i givarskyddet (TP, Transducer Protector) maste du
byta ut engangsartikeln.

« Engangsartikeln har forsetts med en extra anslutning som kan
anvéndas for att anslutas till tryckmétningssystemet. Den kan an-
vandas for att ansluta nya tryckmatningsslangar (finns som tillbehor i
Fresenius Medical Care-produktsortimentet).

« Férinte tillbaka vatskan in i tryckmétningslangen med en spruta.
Detta kan skada givarskyddet, vilket kan leda till kontaminering.
Kontrollera om enheten har kontaminerats efter avslutad behandling
om du misstanker att vatska har kommit i kontakt med givarskyddet.
Om sa ér fallet maste enheten tas ur drift och desinficeras enligt
tillverkarens rekommendationer innan den kan anvéandas igen.

« Efter manipulering av slangar eller anvandning av komponenter
under behandling, ska du kontrollera och vid behov aterstalla korrekt
position for slangar och komponenter.

« Desinficera motsvarande infartsplatser utan skyddslock fére anslut-
ning till andra produkter.

Atergivning

« Information om hur behandlingen avslutas finns i bruksanvisningen
till multiFiltratePRO-enheten och i avsnittet om kassering i den har
bruksanvisningen.

« Stéang alla kidmmor pa multiFiltratePRO-slangarna innan du avlags-
nar engangsartikeln for att minska risken fér vatskelackage.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar: injektionsstéllen

« Anvand inte nalar med avfasad spets och diameter som &r stérre
an tjocklek 20 (den yttre naldiametern &r mindre an eller lika med
0,9 mm) till att punktera injektionsstéllen (om det finns nagra).
Varningar: nalfria infartsplatser

« Nalfria infartplatser & markta med féljande:
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« Anvand en luer lock-spruta for att aktivera nalfri infartsplats. An-
vand inte vassa nalar for att punktera septum vid nalfri infartsplats.
Anvandning av dessa kan leda till lackage eller luft som kommer in
i vatskebanan. Se varningsetiketterna som finns pa den produkten.
« Anslut inte sprutan som anvands fér den nalfria infartsplatsen till
andra delar av produkten. Om sprutan kommer i kontakt med smorj-
medlet kan den kopplas bort och leda till patientskada eller dodsfall.
Driftstid

+ Den maximala anvandningstiden ar 72 timmar. Engangsarti-
keln maste bytas ut efter den maximala anvéndningstiden eller
den specifika blodpumpningsvolymen som anges pa huvudfor-
packningen.

Sarskilda anmarkningar géllande material och dmnen
CMR-8mnen och endokrinstérande dmnen
SVHC-information _enligt _artikel 33
nr__1907/2006 _ ("REACH") finns
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

i forordnin EG
a_den har sidan:

Sérskilda forsiktighetsatgarder vid forvaring

Folj anvisningarna pa produktetiketten. Skyddas mot fukt, frysning
och dverhettning.

Kassering

Se till att oanvénda produkter och avfall kasseras pa ett sakert satt
i enlighet med lokala bestammelser.

Material som har kommit i kontakt med blod eller annat material
av manskligt ursprung kan vara smittsamt. Kassera sadant material
genom att vidta nédvandiga forsiktighetsatgarder och i enlighet med
lokala bestdmmelser for (potentiellt) smittsamt material.

Varningar

+ Engangsartikeln far endast anvandas av personer med lamplig
utbildning, kunskap och erfarenhet av korrekt anvandning och han-
tering och for vilka bevis pa instruktioner kan visas.

+ multiFiltratePRO-slangarna ar avsedda for engangsbruk. Alla
kontaktytor fungerar korrekt endast for engangsbruk. Ateranvéand-
ning kan vara skadlig for saval patient som handhavare (t.ex. for-
samrade prestanda, kontaminering).

+ Anvand inte efter utgangsdatumet (se etiketten).

+ Om kartongen &r skadad ska produkten kontrolleras noggrant.
Anvand inte om den sterila forpackningen ar skadad, om skydds-
eller forslutningslocken inte sitter pa plats eller om det finns synliga
skador pa produkterna (t.ex. vikta slangar).

+ Seill att alla slangar och kammare &r korrekt insatta i respektive
hallare. Undvik att boja eller blockera engangsartikeln for att undvi-
ka mekaniska och kemiska skador pa cellulara blodkomponenter.

* Av hygieniska och funktionella skal bér du sétta i slangsystem
omedelbart fore forberedelsetillfallet. Genom att gora det ser du till
att forberedelse- och cirkulationstillféllen ligger ndrmare behand-
lingar samt att du foljer alla tillampbara riktlinjer.

+ Anslut multiFiltratePRO-slangarna aseptiskt utan att réra vid 6pp-
na anslutningar.

« Desinficera med 70 % alkohol pa infartsplatser utan skyddslock
fére anslutning till andra produkter i syfte att minska infektionsris-
ken. Lat torka fore anslutning.

+ Desinficeringsmedlens (andra &n de rekommenderade) kompati-
bilitet med infartsplatserna ska faststallas fére klinisk anvandning.

« For hogt negativt tryck kan orsaka en partiell kollaps av pumps-
segmentet, vilket resulterar i ett faktiskt blodfléde som &r betydligt
l&gre @n det som anges pa enheten.

+ Minimitemperaturen for anvandning av engangsartikeln ar 18 °C.
« For att se till att anslutningen mellan patientinfarten och
blodslangen &r saker far du endast halla och skruva i den fargade
(bla, rdd) forlangningsmuttern pa blodslangen. Dra inte at den inre
delen av anslutningen med skruvmoment. Nar du har anslutit kon-
trollerar du att komponenterna sitter ordentligt fast.

+ Se till att de komponenter/slangar som ar anslutna till enheten
ar monterade pa ratt satt och att alla lock och skruvlasanslutningar
sitter ordentligt fast (sarskilt anslutningar till patientinfarter, dialysa-
torn, utrustningen och pasar med I6sning).

+ Inspektera engangsartikeln for att se om det uppstatt lackor eller
om artikeln har vikt sig under primingfasen och behandlingen. Vidta
korrigerande atgarder (t.ex. dra at luerlasanslutningen) eller byt till-
behdret om det behdvs.

+ Kontrollera att patientens returslang sitter ratt i enhetens luftde-
tektor for att undvika luftemboli.

+ Installera luftfangarna varsamt och se till att kontrollera blodnivan.
Se till att inte blodet kommer i kontakt med det hydrofoba filtret pa
grund av tryckvariation eller att luft tranger in i den extrakorporeala
kretsen.

+ Byt engangsartikeln om en synlig koagulering ("vit remsa”) ses i
blodslangen nedstréms luftfangaren i returslangen, till exempel vid
den punkt dar kalciuminfusionsslangen gar ihop med blodslangen.
+ Rengoringsvatskor och desinfektionsmedel kan skada materialen
i engangsartikeln. Sékerheten och funktionen kan da inte langre ga-
ranteras och tillverkaren fransager sig allt ansvar.

« Plaster som anvands kan vara inkompatibla med lakemedel eller
desinfektionsmedel (t.ex. kan anslutningar av polykarbonat utveckla
sprickor vid kontakt med vattenhaltiga I6sningar med pH > 10).

+ Om néringslosningar administreras in i blodslangen kan vatning
av luerlasanslutningen till matningssystemet med lipidvatskor for-
svaga egenskaperna hos plastmaterialet som anvénds. Se till att
infusionsslangen néra luerlasanslutningsstallet &r helt fri fran na-

ringsldsning vid anslutning till matningssystemet.

SYMBOLER SOM ANVANDS PA ETIKETTER
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multiFiltratePRO

KULLANMA TALIMATI

Lutfen asagidaki talimatlari dikkatle okuyun.

GENEL BILGILER

Genel iiriin aciklamasi

multiFiltratePRO set sistemleri, ekstrakorporeal bir kan saflastirma
sistemi olan multiFiltratePRO cihaziyla kullanima yoneliktir ve bu
cihazla uyumludur.

multiFiltratePRO set sistemleri tek kullanimliktir.

multiFiltratePRO set sistemleri, bobrek yetmezligi olan hastalara
ekstrakorporeal kan tedavisi uygulamak Uzere tasarlanmistir.
multiFiltratePRO set sistemleri; arteriyel hat/erisim hatti (KIRMIZI
hat), vendz hat/déniis hatti (MAVI hat), filtrat hatti (SARI hat), diyalizat
hat (YESIL hat), Substituate hat/plazma hatti (BEYAZ hat) ve sitrat
hatti (antikoagtilan olarak), kalsiyum hatti ve heparin hattindan
(antikoaglan olarak) olusur.

multiFiltratePRO set gesitleri sunlardir:

multiFiltratePRO Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO Ci-Ca HD

multiFiltratePRO HDF

multiFiltratePRO TPE

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HD

multiFiltratePRO SecuCas Ci-Ca HDF

multiFiltratePRO setler iLA activve Tibbi Cihaz ile birlikte kullanilabilir.
multiFiltratePRO set sistemleri pirojen icermez.

Sterilizasyon

multiFiltratePRO set sistemleri, etilen oksit (EO) ile sterilize edilmistir.
BILESIM

Set Sistemleri: tibbi sinif yumusak PVC.

Konektorler ve diger bilesenler: Akrilonitril biitadien stiren (ABS),
Polibitilen Tereftalat (PBT), Polikarbonat (PC), Poliamit (PA),
Polietilen (PE), Glikol ile modifiye edilmis Polietilen Tereftalat (PETG),
Polipropilen (PP), Politetrafloroetilen (PTFE), Polivinilklorlr (PVC),
Silikon, Izopren Kauguk (IR), Termoplastik Elastomer (TPE), Yiksek
Yogunluklu Polietilen (PEHD), Metil Metakrilat Akrilonitril Bitadien
Stiren (MABS), Akrilik Hidrofobik Polimetil Metakrilat (PMMA), Diistik
Yogunluklu Polietilen (PELD), Polietilen Tereftalat (PET).

KULLANIM AMACI VE ILGILI TANIMLAR

Kullanim amaci

Ekstrakorporeal tedavide kan ve sivilar igin kanal olusturulmasi.

Tibbi endikasyon

- Siirekli renal replasman tedavisi gerektiren akut bobrek yetmezIigi

- Surekli renal replasman tedavisi gerektiren agiri hacim yiklenmesi

- Surekli renal replasman tedavisi gerektiren intoksikasyonlar

- TPE yoluyla kan plazmasinin degistiriimesini gerektiren durumlar

- Kandaki diger patojenlerin uzaklastiriimasi igin hemoperfiizyonla
birlikte CRRT gerektiren durumlar

- Ek olarak CO2 uzaklagtirma islemleri icin ECCOZ2R ile birlikte CRRT
gerektiren durumlar

Hedeflenen hasta popiilasyonu

Ureticinin aciklamasina gore bu cihazlar, kullanilan cihaz ve tek
kullanimlik trinlerin belirtilen teknik verileri (6r. uygulama hizlari,
dolum hacimler) géz 6nlinde bulundurularak yasa bakilmaksizin en az
40 kg vucut agirhgina sahip hastalarin tedavisinde kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Hedeflenen kullanici grubu ve hedeflenen ortam

Tek kullanimlik Uriin, yalnizca cihazin dogru galistiriimasi ve kullanimi
konusunda uygun egitimi almis,, bilgi ve deneyime sahip ve talimat
kanitinin gosterilebilecegi kisiler tarafindan kullaniimalidir.
Profesyonel saglik tesislerinde bulunan, diyaliz igin uygun odalarda
calistirin.

Normatif ve yerel diizenlemelere uyulmalidir.

YAN ETKILER

Mevcut literatiirde asagidaki yan etkilerin zaman zaman meydana
geldigi bildirilmigtir:

- Hipotansiyon

- Kan kaybi (6r. hipovolemi ve hipovolemik ok, hipotansiyon, anemi,
kardiyak aritmi, kardiyak arrest)

- Koagiilasyon bozukluklari (ér. trombositopeni)

- Emboli (6r. hava embolisi, tromboembolizm)

- Bakteriyel enfeksiyon

- Hipotermi

- Hemoliz

- Asiri duyarlilik ya da asir duyarlilik benzeri reaksiyonlar (6r. dispne,
kardiyopulmoner arrest, hipotansiyon, Urtiker, ciltte kizariklik, kasinma,
karin agrisi, mide bulantisi, konvdlsiyonlar ve biling kaybr).

Ek yan etkiler, terapide kullanilan diger cihazlara ve ilaglara 6zgu
olabilir.

Tedaviyle ilgili yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi igin
multiFiltratePRO cihazinin Kullanim Talimatlarina bakin.

Ciddi olaylarin bildirilmesi

Bu kilavuzda belirtimeyenler de dahil olmak lizere, cihazla ilgili
herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi halinde, tedaviyi uygulayan
hekimin derhal bilgilendiriimesi gerekir. AB icinde kullanici, cihazla
ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylari, etiketlere gore (reticiye
() ve tedavinin yapildigi AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildirmelidir.

Ciddi olay; dogrudan veya dolayli olarak hastanin, kullanicinin

ya da bagka bir kisinin 6liimiine veya hastanin, kullanicinin ya da
baska bir kisinin saglik durumunda gegici veya kalici sekilde ciddi bir
kétlilesmeye ya da ciddi bir halk saghgi tehdidine yol agan herhangi
bir olay olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Uriinle ilgili kontrendikasyonlar

Bilesim boliimiinlin altinda listelenen set sistemi materyallerinden
herhangi birine veya etilen oksit kalintilarina karsi hipersensitivite.
Agir vakalarda tedavi kesilmeli ve, kan hastaya geri verimemelidir.
Hemen uygun acil tibbi tedaviye baglanmalidir.

Tedavi ile ilgili kontrendikasyon

Ekstrakorporeal kan saflastirma ile ilgili genel kontrendikasyonlara
iliskin daha fazla bilgi almak icin multiFiltratePRO cihazinin Kullanim
Talimatlarina bakin. ) )

PERFORMANS OZELLIKLERI

Temel performans parametreleri igin multiFiltratePRO cihazinin
Kullanim Talimatlarina bakin.

UYGULAMA YONTEMI

Kullanim Talimatlar

Kurulum (6r. tedavi tiriiniin segimi), hazirlik, tedavi ve reinfiizyon
sirasinda tek kullanimlik drlinlerin kullanimi ile ilgili olarak
multiFiltratePRO cihazinin Kullanim Talimatlarina bakin. Ayrica,
hemofiltre gibi diger tek kullanimlik Grinlerin KullanimTalimatlari da
dikkate alinmalidir.

Hazirlik

« Kullanima hazir hale gelmeden énce veya kullanim sirasinda tek
kullanimlik driintin, hazirlik islemlerine iliskin ayrintilar ve dogru sekilde
takilip takilmadigini dogrulamaya yonelik bilgiler igin multiFiltratePRO
cihazinin Kullanim Talimatlarina bakin.

« multiFiltratePRO set sistemleri, multiFiltratePRO cihazi (etikete
bakin) ile uyumludur ve bu cihazla birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmistir; yalnizca uygun talimat veya egitim alindiktan sonra
kullaniimalidir.

« Infiizyon uygulama hatlari, aksi gerekmedikge klemplenmelidir.

« multiFiltratePRO setleri ambalajindan gikarin ve agik konektorlere
temas etmeden aseptik olarak baglayin.

 Renk kodlarina uyulmali ve bu kodlar cihaz lizerindeki ilgili isaretler
dogrultusunda kullaniimalidir.

« Pompalari ve pompa klipslerini cihazin Kullanim Talimatlarina uygun
olarak kullanin.

« TUm kapatma kapaklarini sikin ve tiim konektorlerin ve kapaklarin
saglam oldugundan emin olun.

« Tek kullanimlik driind, cihazin Kullanim Talimatlarina veya gegerli
hallerde ek segenekler ve egitim icin ek Kullanim Talimatlarina uygun
sekilde doldurup durulayin.

« Fresenius Medical Care tek kullanimlik dirlin, ilgili multiFiltratePRO
cihazi ile kullanilirken olugan, treticinin 6nerdigi maksimum

ve minimum basinglara ve akis hizlarina dayanacak sekilde
tasarlanmistir. Cihazin ilgili diger tim spesifikasyonlari gegerlidir.
Tedavi

 Devrenin ekstrakorporeal hacminin hastanin dolasimdaki kan
hacminin 6nemli bir miktarini olusturdugu durumlarda ve anemik ve/
veya hemodinamik olarak stabil olmayan hastalarda devrenin kan ya
da kani replase edecek bir sivi ile doldurulmasi dustintlebilir.

« Baloncuk tutucularin dogru galismasini saglamak igin st kismin
yaklasik 1 cm altina kadar doldurun. Bu, hidrofobik filtreyle sivinin
temas etmesini ve ekstrakorporeal devreye hava girmesini énler.
Swvinin, TransdUser Koruyucu (TP) icindeki hidrofobik filtreye ulagsmasi
ve temas etmesi durumunda, tek kullanimlik filtre degistirilmelidir.

« Tek kullanimlik Uriin, basing 6lciim sistemine baglanmasi amaglanan
ek bir baglantiya sahiptir. Bu baglanti, yeni bir basing 6lgtim hatti
baglamak icin kullanilabilir (Fresenius Medical Care Urln yelpazesinde
aksesuar olarak mevcuttur).

« Bir siringa kullanarak siviyi basing dlgiim hattina geri itmeyin.

Bu durum, TP'deki membrana zarar vererek kontaminasyona

neden olabilir. Sivinin TP'den ge¢mis olmasi durumunda, islem
tamamlandiktan sonra cihazda kontaminasyon olup olmadigini kontrol
edin. Kontaminasyon meydana gelirse cihaz, kullanimdan kaldiriimali
ve tekrar kullaniimadan énce (reticinin tavsiyelerine gore dezenfekte
edilmelidir.

« Tedavi kontrolli sirasinda hatlarin hareket ettiriimesinden ya da
bilesenlerin kullaniimasindan sonra hatlarin ve bilesenlerin dogru
konumda olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse bunlari tekrar dogru
konuma getirin.

« Bagka Uriinlere baglamadan énce koruyucu kapagi olmayan ilgili
erisim bolgelerini dezenfekte edin.

Reinfiizyon

« Tedavinin sonlandiriimasi igin multiFiltratePRO cihazinin Kullanim
Talimatlarina ve bu Kullanim Talimatlarinin "Bertaraf Etme" Bélimine
bakin.

= Swvi sizintisi riskini azaltmak icin tek kullanimlik Grlinl ¢ikarmadan
once multiFiltratePRO set sistemindeki tim klempleri kapatin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyarilar

+ Tek kullanimlik Uriin, yalnizca cihazin dogru galistirimasi ve
kullanimi konusunda uygun egitimi almis,bilgi ve deneyime sahip ve
talimat kanitinin gdsterilebilecedi kisiler tarafindan kullaniimalidir.

« multiFiltratePRO set sistemleri yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Tim arabirimlerin dogru ¢alismas| yalnizca tek
kullanim igin giivence edilir. Tekrar kullaniimasi hem hasta hem

de kullanici igin tehlike olusturabilir (6r. performansin bozulmasi,
kontaminasyon).

+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin (etikete bakin).

« Karton kutu hasar gérmusse igindeki trtinleri dikkatli bir sekilde
kontrol edin. Steril ambalaj hasarliysa, koruyucu kapaklar takil
degilse ya da nihai urlinlerde gézle gériiliir hasar varsa (6r. bukilmus
setler) kullanmayin.

* Tum setlerin ve haznelerin ilgili tutuculara dogru sekilde
takildigindan emin olun. Hiicresel kan bilesenlerinde mekanik ve
kimyasal hasar olusumunu 6nlemek igin tek kullanimlik Grliniin
bikulmemesine veya tikanmamasina dikkat edin.

« Hijyenik ve fonksiyonel nedenlerden dolayi set sistemlerinin,
yalnizca hazirlik islemlerinden hemen énce yerlestirilmesi ve bu
sayede hazirlik ve dolagim siirelerinin tedavi baslangicina yakin ve
gegerli talimatlara uygun sekilde yapilmasi énerilir.

« multiFiltratePRO hortumlari agik konektérlere temas etmeden
aseptik olarak baglayin.

« Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in baska trlinlere baglamadan énce
koruyucu kapadi olmayan erisim bolgelerini %70 alkolle dezenfekte
edin ve baglamadan once kurumaya birakin.

« Dezenfektanlarin (6nerilenler disinda) erisim bdlgelerine uygun
olup olmadig, klinik kullanimdan 6nce belirlenmelidir.

+ Asiri negatif basing, pompalama sisteminde kismi gékmeye neden
olabilir ve bu durum, cihazda belirtilenden gok daha az gergek kan
akisiyla sonuglanabilir.

« Tek kullanimlik Griinin minimum kullanim sicakhigi 18°C'dir (64°F).
+ Hasta erigimi ve kan hatlari arasinda gtivenli bir baglanti saglamak
icin yalnizca kan hatti Gizerindeki renkli (mavi, kirmizi) baglanti
somununu tutturup sikin. Konektériin i¢ kismina vidalama torku
uygulamayin. Baglantinin ardindan bilesenlerin birbirine sikica
vidalandigindan emin olun.

+ Cihazla dogrudan temas eden bilesenlerin/setlerin dlizgiin sekilde
takildigindan ve tiim kapaklarla vidali baglantilarin saglam ve
duizgtin sekilde sikildigindan emin olun (6zellikle hasta baglantilari,
diyaliz cihazi baglantilari, cihaz ve sollisyoni torbasi badlantilari).

» Hazirlik ve tedavi asamasinda tek kullanimlik triinde biikilme ve
sizinti olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse dizeltici dnlemler
alin (6r. Luer Kilidi baglantisini sikin) veya Griinii degistirin.

+ Hava embolisini 6nlemek amaciyla hasta déntis hattinin,
makinenin hava kabarcigi dedektdriine dogru sekilde takildigindan
emin olun.

+ Baloncuk tutucularin montajina ve kan seviyesine gok dikkat
edilmelidir. Basing dalgalanmasi nedeniyle kanin hidrofobik

filtreye temas etmediginden veya ekstrakorporeal devreye hava
girmediginden emin olun.

+ Baloncuk tutucu donls hattinin kan hatti akis yoninde (6r.
kalsiyum inflizyon hattinin kan hattina karistigi noktada) gériintir

bir pihti olusumu ("beyaz serit") tespit edilirse tek kullanimlik trGini
degistirin.

+ Temizlik sollisyonlari ve dezenfektanlar tek kullanimlik triin
materyallerine zarar verebilir. Kullanim giivenligi ve performansi artik
garanti edilemez ve Uretici herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

* Kullanilan plastikler, ilaglarla veya dezenfektanlarla uyumlu
olmayabilir (6r. polikarbonattan Uretilen konektérler, pH degeri > 10
olan sulu gézeltilere temas ettiginde trlinde catlaklar olusabilir).

* Kan hattina beslenme solUsyonlari verilirse besleme sisteminin
Luer kilit badlantisinin lipidik sivilarla islanmasi, kullanilan plastik
materyalin 6zelliklerini zayiflatabilir. Besleme sisteminin baglantisi
sirasinda, Luer kilit baglanti bolgesine yakin olan infiizyon hattinda
hicbir sekilde beslenme sollisyonu kalmadigindan emin olun.
Uyarilar: Enjeksiyon bélgeleri

+ Enjeksiyon bolgelerini (varsa) delmek icin konik uglu ve capi
20 gauge'dan biyik (dis igne ¢api 0,9 mm veya daha az) igneler
kullanmayin.

Uyarilar: ignesiz erigim bolgeleri
« lgnesiz erigim bélgeleri asagidaki sekilde etiketlenmistir:

« Ignesiz erisim bolgesini etkinlestirmek icin Luer kiliti siringa
kullanin. Ignesiz erisim bolgesi septumunu delmek igin keskin igneler
kullanmayin. Bu ignelerin kullanimi sizinti olusumuna veya sivi yoluna
hava girmesine neden olabilir. Nihai Uriinde bulunan uyari etiketlerine
bakin.

« Ignesiz erisim bolgesi icin kullanilan siringayi nihai Grliniin diger
parcalarina baglamayin; kayganlastiricc madde ile temas ederse
siringanin baglantisi kesilebilir ve bu durum hastanin yaralanmasina
veya 6limiine neden olabilir.

Caligtirma siiresi

* Maksimum uygulama stiresi 72 saattir. Tek kullanimlik triin,
maksimum kullanim siiresinden sonra veya birincil ambalajda
belirtildigi gibi pompalanan belirli bir kan hacminden sonra
degistirimelidir.

Materyaller ve maddelerle ilgili 6zel notlar

CMR maddeleri ve endokrin bozucu maddeler

1907/2006 __sayili _ Tiiziik  (AT) ("REACH"), Madde 33
uyarinca SVHC bilgileri _icin __lltfen su _sayfayr _kullanin:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Saklamaile ilgili 6zel 6nlemler

Urlin etiketinde belirtilen endikasyona uyun. Nemden, donmadan ve
asiri 1sidan koruyun.

Bertaraf Etme

Kullanilmayan tiim {Uriinlerin - veya atik materyallerin  yerel
diizenlemelere uygun sekilde, guivenli olarak atildigindan emin olun.
Kana veya insan kaynakli baska materyallere temas eden materyaller
enfeksiyoz olabili. Bu materyalleri, gerekli 6nleyici &énlemleri
uygulayarak ve (potansiyel olarak) enfeksiydz materyallere iligkin
yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Hasta bilgilendirme web sitesi

Lateks icermez

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

max | Birincil ambalajda belirtildigi gibi maksimum kullanim
@ TIME/ | s(iresinden veya pompalanan kan hacminden sonra
VOLUME | Kan Hattini degistirin

Pompa sisteminin ¢api / uzunlugu

Kan Dolum Hacmi

o
A

Sicaklik limiti

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Steril bariyer sistemi

METIN REVIZYON TARIHi

07/2023

Bu belgenin dijital stirimiine asagidaki web sitesinden ulasabilirsiniz:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information.
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